

















































































































































































































6. Seleccione el tiempo preferido y

pulse [£2..

7. Pulse el logotipo de Tandem para
regresar a la Pantalla de inicio.

4.13 Volumen del sonido

El Volumen del sonido esta
preestablecido como alto. El Volumen
del sonido puede personalizarse para
Alarmas, Alertas, Recordatorios, Teclado,
Bolo, Bolo rapido y Llenado del tubo. Las
opciones para el Volumen del sonido
incluyen alto, medio, bajo y vibracion.

A PRECAUCION

NO utilice la funcion vibracion para las alertas
y alarmas durante el suefio, salvo que su
proveedor de atencion médica le indique lo
contrario. Si establece el volumen para alertas y
alarmas como alto, se asegurara de no perderse
ninguna alerta ni alarma.

1. Enla Pantalla de inicio, pulse
OPCIONES.

2. Pulse la Flecha abajo.
3. Pulse Config. dispositivo.

4. Pulse Volumen del sonido.

5. Pulse la opcién deseada. Utilice la
Flecha arriba/abajo para ver otras
opciones.

6. Seleccione el volumen preferido.

7. Para continuar aplicando cambios
para todas las opciones de
Volumen del sonido, repita los
pasos 5y 6.

8. Pulse &4 cuando se hayan
completado todos los cambios.

9. Pulse el logotipo de Tandem para
regresar a la Pantalla de inicio.

4.14 Activar o desactivar el PIN
de seguridad

El valor predeterminado del PIN de
seguridad es desactivado. Con el PIN
de seguridad activado, no es posible
desbloquear y usar la bomba sin
ingresar antes el PIN de seguridad.
Para activar el PIN de seguridad, siga
estos pasos.

1. En la Pantalla de inicio, pulse
OPCIONES.

2. Pulse la Flecha abajo.

10.

11.

12.

13.

14.

Capitulo 4 - Introduccidn

Pulse Config. dispositivo.
Pulse la Flecha abajo.
Pulse PIN de seguridad.

Pulse PIN de seguridad para
activar la funcion.

Pulse para crear su PIN de
seguridad.

Con el teclado, ingrese un nimero

de entre cuatro y seis digitos. Un
PIN no puede empezar por cero.

Pulse B%&.

Pulse IEl para verificar su PIN de
seguridad.

Use el teclado para repetir y
verificar el nuevo PIN de seguridad.

Pulse B%&.
Se muestra la pantalla PIN CREADO.

Pulse para activar el PIN de
seguridad.

Pulse gKZi-
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Es posible cambiar el PIN de seguridad
o anular un PIN de seguridad antiguo si

loo

1.

I70

lvida.

En la Pantalla de inicio, pulse
OPCIONES.

Pulse la Flecha abajo.
Pulse Config. dispositivo.
Pulse la Flecha abajo.
Pulse PIN de seguridad.

Pulse Cambiar PIN de seguridad.

Pulse B

Con el teclado, ingrese el PIN de
seguridad actual. Si olvida su PIN
de seguridad, use el cédigo de
anulacion 314159.

» ElPIN de anulacion se puede usar tantas
VECeS COMO Sea necesario y nunca se
restablece ni se cambia por otro PIN. Se
puede usar para deshloquear la bomba
si la funcion PIN de seguridad esta
activada. Si lo desea, puede usarlo como
un PIN de seguridad valido.

9.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

v

16.

Pulse B

Pulse 2l para ingresar un nuevo
PIN de seguridad.

Use el teclado para ingresar un
nuevo PIN de seguridad.

Pulse B

Pulse 2l para verificar su nuevo
PIN de seguridad.

Use el teclado para repetir y
verificar el nuevo PIN de seguridad.

Pulse B

Se muestra la pantalla PIN
ACTUALIZADO.

Pulse K2
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5.2 Instrucciones de uso del

cartucho

Para el etiquetado completo del
cartucho, consulte las Instrucciones de
uso del cartucho incluidas en la caja del
cartucho t:slim X2™.,

5.3 Llenadoy carga de un
cartucho t:slim X2

Esta seccién describe como llenar el
cartucho con insulina y cargarlo en la
bomba t:slim X2. El cartucho
desechable de un solo uso puede
contener hasta 300 unidades (3,0 ml)
de insulina.

A ADVERTENCIA

Utilice en la bomba SOLAMENTE las insulinas
U-100. Solo se han evaluado U-100 Humalog y
NovoRapid, y se ha determinado que son
compatibles para su uso con la bomba. El uso
de insulina de una concentracion inferior o
superior puede ocasionar un suministro
excesivo o insuficiente de insulina. Esto puede
producir episodios de hipoglucemia (glucosa
baja en sangre) o hiperglucemia (glucosa alta en
sangre).
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A ADVERTENCIA

Utilice SIEMPRE cartuchos fabricados por
Tandem Diabetes Care. El uso de cartuchos de
otra marca puede provocar un suministro
excesivo 0 un suministro insuficiente de
insulina. Esto puede producir episodios de
hipoglucemia (glucosa baja en sangre) o
hiperglucemia (glucosa alta en sangre).

A ADVERTENCIA

NO reutilice los cartuchos. La reutilizacion de los
cartuchos puede provocar un suministro
excesivo 0 un suministro insuficiente de
insulina. Esto puede producir episodios de
hipoglucemia (glucosa baja en sangre) o
hiperglucemia (glucosa alta en sangre).

Para comenzar, prepare lo siguiente:

e 1 cartucho sin abrir;

« jeringa de 3,0 mly aguja de llenado;
« un vial de insulina compatible;

« toallitas humedecidas con alcohol;

e 1 equipo de infusién nuevo;

« instrucciones de uso del equipo de
infusion.

B NOTA: Volumen del sonido del
llenado del tubo

La bomba emitira un pitido o vibrara, segtn la

configuracion de la bomba, mientras el tubo se

esté llenando de insulina. Para cambiar la

configuracion del sonido del llenado del tubo,

consulte la Seccion 4.13 Volumen del sonido.

B NOTA: Extraccion del cartucho
NO extraiga el cartucho usado de la bomba
durante el proceso de carga hasta que se le
indique en la pantalla de la bomba.

La ilustracion identifica el conector y
el puerto de llenado de insulina
usados en el proceso de llenado de
cartucho.

Puerto de llenado

de insulina
Cola del
conector
del cartucho
-




A PRECAUCION

CAMBIE el cartucho cada 48 a 72 horas seglin
la recomendacion de su proveedor de atencion
médica. Lavese las manos con jabon
antibacteriano antes de manipular el equipo de
infusion y limpie exhaustivamente el sitio de
insercion en su cuerpo para evitar una
infeccién. Comuniquese con su proveedor de
atencion médica si tiene sintomas de infeccion
en el sitio de infusion de insulina.

Instrucciones para extraer insulina
del vial hacia la jeringa

El célculo estimado de llenado que se
muestra en la bomba es la cantidad de
insulina disponible para el suministro.
No incluye la insulina necesaria para
llenar el tubo (hasta 30 unidades) ni una
pequefia cantidad de insulina que no
esté disponible para el suministro.
Cuando llene la jeringa, agregue
aproximadamente 45 unidades a la
cantidad de insulina que desea que
esté disponible para el suministro.

Por ejemplo, la bomba requiere un
minimo de 50 unidades disponibles
para el suministro después de que se
haya completado el llenado del tubo.
Llene la jeringa con aproximadamente
95 unidades para tener una cantidad
suficiente para llenar el tubo y adn

contar con 50 unidades disponibles
para el suministro.

1. Inspeccione el paquete de aguja y
jeringa para detectar signos de
dafio. Deseche el producto dafiado.

2. Lavese bien las manos.

3. Limpie el tapén de goma del
vial de insulina con una toallita
humedecida con alcohol.

4. Extraiga la aguja y la jeringa del
paquete. Enrosque de forma segura
la aguja en la jeringa. Extraiga de
forma segura la tapa protectora de la
aguja tirando hacia afuera.

5. Introduzca aire en la jeringa hasta la
cantidad de insulina deseada.

6. Con el vial de insulina en posicion
vertical, inserte la aguja en el vial.
Inyecte el aire de la jeringa hacia el
vial. Mantenga la presioén en el
émbolo de la jeringa.

7. Con la aguja todavia insertada en el
vial, coloque el vial y la jeringa boca
abajo. Suelte el émbolo de la
jeringa. Lainsulina comenzara a fluir
desde el vial hacia la jeringa.

8. Lentamente tire hacia atras el
émbolo hasta la cantidad deseada
de insulina.
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9. Mientras la aguja de llenado todavia

esté en el vial y boca abajo, pulse la
jeringa para que cualquier burbuja
de aire que pudiera haber suba
hasta la parte superior. Luego
empuje lentamente el émbolo hacia
arriba, forzando las burbujas de aire
hacia el vial nuevamente.
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10. Compruebe que la jeringa no tenga

burbujas de aire y tome una de las
siguientes medidas:

= Si hay presencia de burbujas de
aire, repita el paso 9.

= Sino hay presencia de burbujas
de aire, extraiga la aguja de
llenado del vial.

Instrucciones para el llenado del
cartucho

1.

Inspeccione el paquete del
cartucho para corroborar que no
haya signos de dafio. Deseche el
producto dafiado.

. Abra el paquete y extraiga el

cartucho.

Sostenga el cartucho en posicién
vertical e inserte poco a poco la
aguja en el puerto blanco de
llenado de insulina en el cartucho.
La aguja no debe insertarse hasta el
limite, por lo que no la presione.

4. Manteniendo la jeringa en posicion

vertical alineada con el cartucho, y
la aguja dentro del puerto de
llenado, tire hacia atras el émbolo
hasta que esté totalmente retraido.
Esto eliminara el aire residual que
pudiera haber en el cartucho. Las
burbujas subiran hacia el émbolo.

5. Asegurese de que la aguja todavia

esté en el puerto de llenado y suelte



el émbolo. La presion llevard el
émbolo a su posicién neutral, pero
esto NO hara que el aire retorne
hacia el interior del cartucho. hara
que el aire retorne hacia el interior
del cartucho.

Retire la aguja del puerto de
llenado.

Coloque la jeringa en posicién
vertical y baje el émbolo. Dé un
golpecito al cilindro para asegurarse
de que las burbujas de aire suban
hasta la parte superior.

AIRE

?

ARRARRAERN

8. Presione suavemente el émbolo
para extraer las burbujas de aire
hasta que la insulina llene el centro
de la aguja y vea una gota de
insulina en la punta de la aguja.

9. Vuelva ainsertar la aguja en el
puerto de llenado y llene
gradualmente el cartucho con
insulina. Es normal sentir una

contrapresion mientras presiona el
émbolo lentamente.

10. Mantenga la presion en el émbolo
mientras extrae la aguja del
cartucho. Compruebe que el
cartucho no tenga pérdidas. Si
detecta una pérdida de insulina,
deseche el cartucho y repita todo el
proceso con un cartucho nuevo.

11. Elimine siempre las agujas usadas,
las jeringas, los cartuchos y los
equipos de infusion siguiendo las
instrucciones de uso de su
proveedor de atencion médica.

Instrucciones sobre como instalar un
cartucho

Si esta es la primera vez que carga el
cartucho, extraiga el contenedor de
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envio (que no esta destinado para uso
humano) de la parte posterior de la
bomba.

1.

I78

En la Pantalla de inicio, pulse
OPCIONES.

Pulse Cargar.

Durante la secuencia de carga, se
desactiva el logotipo de Tandem.

Aunque lo pulse, no regresara a la
Pantalla de inicio.

Pulse Cambiar cartucho.

La pantalla mostrara que todos los
suministros de insulina se
detendran. Pulse para
continuar.

B NOTA: Uso por primera vez
Esta pantalla no aparecera si esta es la
primera vez que carga un cartucho nuevo y
no ha iniciado el bombeo activo.

Desconecte el equipo de infusion
de su cuerpo y pulse para
continuar.

Se muestra la pantalla
Preparandose para el cartucho.

6. Extraiga el cartucho usado. Sifuera

necesario, coloque la herramienta
de extraccion de cartucho o el
borde de una moneda en la ranura
en la parte inferior del cartucho y
gire para ayudar en la extraccion del
cartucho.

Coloque la parte inferior del
cartucho en el extremo de la
bomba. Asegurese de que el
cartucho esté alineado con los
carriles guia.

/
/
/
///

8. Empuije el puerto de llenado circular

junto al tubo del cartucho para
deslizar el cartucho hacia la bomba.
Pulse el icono DESBLOQUEAR
cuando finalice.

9. Pulse para continuar.

v Se muestra la pantalla Detectando
cartucho.

v" Después de completar el cambio
de cartucho, la bomba le indicara
automaticamente que llene el tubo.

10. Pulse 3 para llenar el tubo.

A ADVERTENCIA

NO elimine ni agregue insulina de un cartucho
lleno después de cargarlo en la bomba. Esto
ocasionara una visualizacion imprecisa del nivel
de insulina en la Pantalla de inicioy usted podria
quedarse sin insulina antes de que la homba
detecte un cartucho vacio. Esto podria causar
un nivel de glucemia en sangre demasiado alto
0 una cetoacidosis diabética (CAD).



5.4 Llenado del tubo

Llenado del tubo del equipo de
infusién con insulina

A ADVERTENCIA

NUNCA llene el tubo mientras el equipo de
infusion esta conectado a su cuerpo. Aseglrese
siempre de que el equipo de infusion esté
desconectado de su cuerpo antes de llenar el
tubo. Si no desconecta el equipo de infusion de
su cuerpo antes de llenar el tubo, esto podria
generar un suministro excesivo de insulina. Esto
puede causar episodios de hipoglucemia
(glucemia baja).

Esta seccién describe cdmo llenar el
tubo del equipo de infusién con insulina
después de cambiar el cartucho.

B NOTA: Volumen del sonido del
llenado del tubo

La bomba emitira un pitido o vibrara, segdn la

configuracion de la bomba, mientras el tubo se

esté llenando de insulina. Para cambiar la

configuracion del sonido del llenado del tubo,

consulte la Seccion 4.13 Volumen del sonido.

Para llenar el tubo sin cambiar el
cartucho, en la Pantalla de inicio, pulse
OPCIONES, pulse Cargar, pulse
Llenar tubo y luego siga las
instrucciones.
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e Pulse NUEVO siinstal6é un cartucho
nuevo.

e Pulse LLENAR si no instalé un
cartucho nuevo y desea continuar
con el llenado del tubo.

A PRECAUCION

Extraiga SIEMPRE todas las burbujas de aire del
cartucho antes de comenzar con el suministro
de insulina. AsegUrese de que no haya burbujas
de aire cuando introduzca la insulina en la
jeringa de llenado, sostenga la bomba con el
puerto blanco de llenado orientado hacia arriba
mientras llena el tubo, y compruebe que no
haya burbujas de aire en el tubo cuando realice
el llenado. El aire en el sistema ocupa espacio
que deberia ocupar la insulina y esto puede
afectar el suministro de insulina.

A PRECAUCION

COMPRUEBE diariamente el tubo de su equipo
de infusion para asegurarse de que no tenga
pérdidas, burbujas de aire ni torceduras. El aire
en el tubo, las pérdidas en el tubo o un tubo
torcido pueden limitar o detener el suministro de
insulina y generar un suministro insuficiente de
insulina.

1. Verifique que el equipo de infusion
esté desconectado de su cuerpo.

2. Asegurese de que el envase del
equipo de infusién nuevo no esté

dafiado y saque el tubo estéril del
paquete. Si el paquete esta dafiado o
abierto, deséchelo adecuadamente y
use otro equipo de tubo.

Tenga cuidado de que el conector
del tubo se mantenga alejado de
zonas no limpias.

Sujete el tubo de equipo de infusion
al conector del tubo en el tubo del
cartucho. Gire en sentido de las
agujas del reloj ajustando con la
fuerza de la mano y luego gire otro
cuarto de vuelta para garantizar una
conexién segura.

A ADVERTENCIA

SIEMPRE dé un cuarto extra de vuelta al
conector del tubo entre el tubo del cartucho
y el tubo del equipo de infusion para
garantizar una conexion segura. Si la
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conexion esta floja, se podria derramar

insulina, lo cual derivaria en un suministro
insuficiente de insulina. Esto puede causar
episodios de hipoglucemia (glucemia alta).

Pulse B2

Sostenga la bomba en posicion
vertical para asegurarse de que el
aire que hubiere en el cartucho se
disipe primero. Pulse INICIO. La
bomba emitird un pitido y vibrara
con regularidad mientras el tubo se
esté llenando.

Se mostrara la pantalla /niciando
llenado.

Las siguientes cantidades son
cantidades aproximadas de insulina
para llenar diferentes longitudes de
tubos:
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= Entre 15y 20 unidades para el
tubo de 60 cm (23 pulgadas);

= Entre 20 y 25 unidades para el
tubo de 80 cm (32 pulgadas);

= Entre 25y 30 unidades para el
tubo de 110 cm (42 pulgadas).

Pulse DETENER después de ver
3 gotas de insulina al final del tubo
del equipo de infusion.

Se mostrara la pantalla Deteniendo
llenado.

Se mostrara la pantalla Detectando
insulina.

. Verifique que las gotas se vean y

pulse LISTO.

Sino ve las gotas, pulse LLENAR.
Aparece la pantalla Lienar tubo,
repita los pasos 3 a 5 hasta que vea
3 gotas de insulina al final del tubo.

El tubo se puede llenar con un
maximo de 30 unidades de insulina
en cada ciclo de llenado. Si no
pulsa DETENER, aparecera una
pantalla de notificacién indicandole
que se ha llenado la cantidad
maxima. Tome una de las
siguientes medidas:

a. Siha terminado de llenar el
tubo, pulse LISTO.

b. Sideseallenar el tubo con mas
de 30 unidades, pulse LLENAR
para regresar a la pantalla
Llenar tubo.

Se muestra temporalmente la
pantalla Se completd el llenado del
tubo.

B NOTA: Visualizacion inicial de
insulina
Después de que se complete el llenado
del tubo, cuando la bomba regrese a la
Pantalla de inicio, se mostrara un calculo
estimado de cuanta insulina hay en el
cartucho en la parte superior derecha de
la pantalla. Vera uno de los siguientes
elementos en la pantalla:

+40u  Mas de 40 unidades
detectadas en el cartucho
+60u Mas de 60 unidades
detectadas en el cartucho
+120u  Mas de 120 unidades
detectadas en el cartucho
+180u Mas de 180 unidades
detectadas en el cartucho
+240u  Mas de 240 unidades
detectadas en el cartucho



Después de que se suministren

10 unidades, la cantidad real de unidades
restantes en el cartucho se mostrara en la
Pantalla de inicio.

La cantidad de insulina restante mostrada en
la Pantalla de inicio disminuird 5 unidades
por vez (por ejemplo, vera 140, 135, 130,
125). Cuando queden menos 40 unidades,
comenzard a disminuir 1 unidad por vez (por
ejemplo, vera 40, 39, 38, 37) hasta que
quede 1 unidad.

v Aparecera una pantalla que le
indicard que debe insertar un nuevo
equipo de infusién y conectarlo al
tubo lleno.

5.5 Llenado de canula

Llenado de la canula del equipo de
infusién con insulina

Esta seccion describe como llenar la
canula del equipo de infusién con
insulina después de llenar el cartucho.

Para llenar la canula sin llenar el tubo,
en la Pantalla de inicio, pulse
OPCIONES, pulse Cargar, pulse
Llenar canula y luego siga las
instrucciones que se detallan a
continuacion.

Capitulo 5 — Cuidado del sitio de infusién y carga del cartucho

Si estad usando un equipo de infusién
con aguja de acero, no hay canulg;
saltee esta seccion.

Para llenar la canula:
1. Pulse Llenar la canula.

2. Inserte un nuevo equipo de infusion
y conecte el tubo de llenado al sitio

y luego pulse .
3. Pulse Editar cantidad de llenado.

v La cantidad de llenado de la canula
que se muestra se basa en su
Ultima cantidad de llenado de la
canula. El llenado se detiene en
esta cantidad.

4. Seleccione la cantidad necesaria
para el llenado de la canula.

= Consulte en las instrucciones de
uso del equipo de infusion la
cantidad de llenado correcta de
la canula.

= Sino figurala cantidad necesaria,
pulse Otra cantidad y use el
teclado en pantalla para ingresar

un valor entre 0,1 y 1,0 unidades.

5. Pulse K.

v Se muestra la pantalla INICIANDO
LLENADO.

v Después de completar el llenado,
se muestra la pantalla
DETENIENDO LLENADO.

B NOTA: Detener el llenado
Puede tocar DETENER en cualquier
momento durante el proceso de llenado si
desea detener el llenado de la canula.

v" La pantalla regresara al menu
Cargar si el recordatorio del sitio se
desactiva.

6. Pulse para reanudar el
suministro de insulina si ha
finalizado. O pulse Recordatorio
del sitio para establecer un
recordatorio. Si Recordatorio de
sitio esté activado, la bomba
mostrara automaticamente la
pantalla Recordatorio de sitio
(consulte la siguiente seccion).

5.6 Configuracion del
recordatorio de sitio

Esta seccién describe como establecer
el Recordatorio de sitio después de
llenar la canula.
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Para establecer el Recordatorio del sitio
sin llenar la canula, en la Pantalla de
inicio, pulse OPCIONES, pulse Cargar,
pulse Recordatorio del sitio y luego
siga las instrucciones que se detallan a
continuacion.

1.
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Pulse |2 si es correcto. Pulse
Editar recordatorio si debe
cambiarse la configuracion.

Pulse Recordarme eny seleccione
la cantidad de dias (entre 1y 3).

El valor predeterminado para el
Recordatorio del sitio esta
establecido en 3 dias.

Pulse Recordarme a. Use el
teclado en pantalla para ingresar la

hora y pulse [

Pulse Hora del dia para cambiar a
AM o a PM, si procede. Pulse [E2.

Verifiqgue que el Recordatorio del
sitio esté establecido
correctamente y pulse (K21

Se muestra la pantalla
Configuracion guardada.

Se muestra la pantalla Cargar.

Pulse B

Se mostrara un recordatorio para
medir la glucemia en 1 a 2 horas.

Puise IEH

B NOTA: Uso por primera vez

Si esta es la primera vez que usa la bomba
y no se ha definido un Perfil personal, una
pantalla le notificara que debe activarse un
perfil para reanudar la insulina. Pulse
CERRAR.

REANUDAR INSULINA se muestra
temporalmente.

B NOTA: Cambio de cartucho
con la tecnologia Basal-1Q
La tecnologia Basal-IQ™ seguira
funcionando mientras se cambia un
cartucho. Si cambia un cartucho y reanuda
la insulina mientras la tecnologia Basal-IQ
esta suspendiéndola, la insulina se
reanudard hasta la lectura del MCG de los
siguientes cinco minutos. En este momento
la bomba reanudara su funcionamiento
normal.
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6.1 Descripcion general de

perfiles personales

A ADVERTENCIA

NO comience a usar la bomba antes de
consultar a su proveedor de atencion médica
para determinar qué funciones son las mas
adecuadas para usted. Solo su proveedor de
atencion médica puede determinar y ayudarlo a
ajustar su régimen basal, ratio de carbohidratos,
factor de correccion, objetivo de glucemia y la
duracién de la accion de la insulina. Ademas,
solo su proveedor de atencion médica puede
definir la configuracion de MCG y cémo debe
usar la informacion de tendencias del sensor
para ayudarlo a controlar su diabetes. Una
configuracion incorrecta puede ocasionar un
suministro excesivo o insuficiente de insulina.
Esto puede producir episodios de hipoglucemia
(glucosa baja en sangre) o hiperglucemia
(glucosa alta en sangre).

Un Perfil personal es un grupo de
configuraciones que define el
suministro basal y de bolo dentro de
segmentos de tiempo especificos
durante un periodo de 24 horas. Cada
perfil puede personalizarse con un
nombre. Dentro de un Perfil personal,
se puede configurar lo siguiente:
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« Configuracién de tiempo: Régimen
basal, Factor de correcciéon, Ratio
de carbohidratos y Objetivo de
glucemia.

« Configuracion de bolo: Duracion
de la insulina y Carbohidratos
(activado/desactivado).

La bomba t:slim X2 utiliza la
configuracién de su perfil activo para
calcular el suministro de insulina basal,
los bolos pospandriales y los bolos de
correccion segun su objetivo de
glucemia. Si solo define un régimen
basal en Configuraciones de tiempo: su
bomba solo podra suministrar insulina
basal y bolos estandares y extendidos.
Su bomba no calcularé los bolos de
correccion.

En cada Perfil personal, pueden
crearse hasta seis Perfiles personales
diferentes y pueden establecerse hasta
16 segmentos de tiempo distintos.

Al tener varios Perfiles personales,
puede tener mas flexibilidad para su
cuerpo y estilo de vida. Por ejemplo,
podria tener perfiles de “Dia de
semana” y “Fin de semana” si tiene
diferentes necesidades de suministro
de insulina los dias de semanay los
fines de semana, segun un

Capitulo 6 — Perfiles personales

cronograma, la ingesta de alimentos, la
actividad, etc.

6.2 Crear un nuevo perfil

Creacion de perfiles personales

Puede crear hasta seis Perfiles
personales; sin embargo, solo 1 puede
estar activo cada vez. En la pantalla
Perfiles personales, el perfil activo esta
ubicado en la parte superior de la listay
estd marcado como activado. Cuando
crea un Perfil personal, puede
establecer cualquiera o todas las
siguientes configuraciones de tiempo:

e Régimen basal (su régimen basal en
unidades/hora),

e Factor de correccion (la cantidad
que 1 unidad de insulina reduce la
glucemia),

< Ratio de carbohidratos (gramos de
carbohidratos cubiertos por
1 unidad de insulina),

e Objetivo de glucemia (su nivel de
glucemia ideal, medida en mg/dI).

Aunque no necesita definir cada
configuracion, algunas funciones de la
bomba requieren que se definan'y
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activen ciertas configuraciones. Cuando 0,1 g. Por ejemplo, puede Duracion de la insulina e Insulina

crea un nuevo perfil, su bomba le indica programarse una ratio de activa (I1A)

gue establezca las configuraciones carbohidratos de 1:8.2.

requeridas antes de poder continuar. o o Su bomba recuerda cuanta insulina se ha
« Objetivo de glucemia (régimen: puesto de bolos anteriores. Para hacer

Los regimenes que puede establecer 70 mg/dl a 250 mg/dI) esto, depende de la duracion de la

para las Configuraciones de tiempo son insulina. La duracion de la insulina refleja

Ademas, puede establecer cualquiera o

los siguientes: o ) )
todas las siguientes Configuraciones de

la cantidad de tiempo que la insulina
reduce activamente su glucemia.

 Basal (régimen:0y0,1a bolo:
15 unidades/hora) e Carbohidratos (la activacion indica Consulte a su proveedor de atencion
. médica para establecer con precision
B NOTA: Configuracion del limite el ingreso de gramos de B su duracion de la insulina.
basal carbohidratos; la desactivacion
El régimen basal no puede exceder el indica el ingreso de unidades de Si bien la configuracién de la duracién
Limite basal establecido en la configuracion insulina) de la insulina refleja durante cuanto

tiempo la insulina de los bolos
anteriores reduce su glucemia, la
funcion IA indica cuanta insulina queda

de la bomba (Seccion 4.11 Limite basal). Si
configura el Limite basal después de haber
configurado cualquiera de sus perfiles

« Duracién de la insulina (durante
cuanto tiempo un bolo reduce su

personales, no podra configurar el Limite glucemia) en su cuerpo proveniente de los bolos
basal por debajo de cualquiera de sus La configuracion predeterminada y los anteriores. La |A siempre se muestra en
regimenes basales existentes. regimenes para Configuracién de bolo la Pantalla de inicio y se utiliza en los
] ] I aui . célculos de suministro de bolo cuando
— . son los siguientes: _
= Factor de correccion (régimen: corresponde. Cuando se ingresa un
1 unidad: 1 mg/dla 1 unidad: e Carbohidratos (valor predeterminado: valor de glucosa durante la
600 mg/di) desactivado si no se define una programacion del bolo, la bomba
- Ratio de carbohidratos (régimen: Ratio de carbohidratos) g%gi;%eorasriaﬂlji:aA ze%ﬂgglr?éa un bolo
1 unidad: 1 gramo a 1 unidad: = Duracion de la insulina (valor ] '
300 gramos) predeterminado: 5 horas; régimen: 1. Enla Pantalla de inicio, pulse
Por debajo de una ratio de entre 2y 8 horas) OPCIONES.
carbohidratos de 1:10, los 2. Pulse Mi bomba.

incrementos pueden ingresarse en
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3. Pulse Perfiles personales.

4. Pulse para crear un nuevo perfil.

5. Usando el teclado en pantalla,
ingrese un nombre de perfil (hasta
16 caracteres) y pulse [KZu.

Para utilizar el teclado alfabético,
pulse una vez para que se muestre
la primera letra, 2 pulsaciones
rapidas para la letra del medio, y

3 pulsaciones rapidas para la
tercera letra.

6. Pulse Pres. p/activar para comenzar
a establecer la configuracién de
suministro de insulina.

<= Perfil 1

Config. de tiempo:

S

Config. de belo

5h
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Una vez que se ha creado el Perfil
personal, debe programarse la
configuracion. El primer segmento de
tiempo comenzara a medianoche.

« Debe programar un régimen basal a
fin de tener un Perfil personal que
pueda activar.

« Debe configurar un régimen basal,
un factor de correccion, una ratio
de carbohidratos y un objetivo de
glucemia para activar la tecnologia
Basal-IQ™.

« Asegurese de pulsar £4 después
de ingresar o cambiar un valor.

A PRECAUCION

Compruebe SIEMPRE que la ubicacion del punto
decimal sea correcta cuando ingrese la
informacion del Perfil personal. Una ubicacion
incorrecta del punto decimal puede impedirle que
obtenga la cantidad adecuada de insulina que su
proveedor de atencion médica le ha recetado.
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6.3 Programar un nuevo perfil
personal

Config. de tiempo

al
Fac. de correc

Carbohidratos

Objetivo de glucemia

1. Una vez creado el nuevo perfil,
pulse Basal.

2. Usando el teclado en pantalla,
ingrese el régimen basal y pulse K2k

B NOTA: Configuracion del limite
basal de la bomba

Si ya ha configurado un Limite basal en la

configuracion de la bomba, entonces el

régimen basal que se ingrese aqui debe ser

inferior al Limite basal que se introduce en

la configuracion de la bomba.

3. Pulse Factor de correccion.

4. Usando el teclado en pantalla,
ingrese el factor de correccion (los
mg/dl que 1 unidad de insulina
reducira de su glucemia) y pulse [



5. Pulse Ratio de carbohidratos.

6. Usando el teclado en pantalla,
ingrese la ratio de insulina y
carbohidratos (los gramos de
carbohidratos que se cubriran con
1 unidad de insulina) y pulse [EZ&.

7. Pulse Objetivo de glucemia.

8. Usando el teclado en pantalla,
ingrese el objetivo de glucemia 'y
pulse B

9. Revise los valores ingresados y
pulse K24
10. Confirme la configuracion.

* Pulse si los datos
ingresados son correctos.

Pulse B3l para realizar cambios.

11. Pulse Kl para establecer la
Configuracion del bolo, o pulse
para crear segmentos de tiempo
adicionales.

L ] Config. de tiempo G)

00:00

9.9 1:1 1:1 105

Agregar mas segmentos de tiempo

Cuando agrega mas segmentos de
tiempo, la configuracion que ingresé en
el segmento de tiempo anterior se
copia y aparece en el segmento nuevo.
Esto le permite simplemente ajustar
solo la configuracion especifica que
desea, en lugar de tener que ingresar
todos los segmentos nuevamente.

1. En la pantalla Agregar segmento,
pulse Hora de inicio.

2. Usando el teclado en pantalla,
ingrese la hora (hora y minutos) a la
que desea que el segmento
comience y pulse B2

3. En la pantalla Agregar segmento,
pulse Hora del dia para seleccionar
AM o PM, si procede.
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v Cuando un segmento de tiempo se
establece después de las 12:00 PM,
el valor predeterminado cambiara
aPM.

4. pulse B

5. Repitalos pasos 1 a6 de la
Seccién Crear un nuevo perfil mas
arriba para cada segmento de
tiempo que desee crear (hasta 16).

Para buscar segmentos de tiempo
en la lista que no se muestran en la
primera pantalla, pulse la Flecha
abajo.

Configuracion de bolo

1. Pulse el panel de Configuracion de
bolo.

4= Perfil 2

Config. de tiempo: 00:00 - 01:00

3 1:1

Config. de bolo

G
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2. Pulse Duracién de la insulina.

d— Config. de bolo

5 horas

Duracion insulina

Carbohidratos

3. Usando el teclado en pantalla,
ingrese la hora deseada para la
duracion de la accion de insulina
(entre 2 y 8 horas) y pulse [E2

4. Pulse Carbohidratos para activar y
usar la ratio de carbohidratos
cuando calcula los bolos.

5. Revise los valores ingresados y

pulse K24
6. Confirme la configuracion.

* Pulse si los datos
ingresados son correctos.

- Pulse B3 para realizar cambios.

7. Pulse el logotipo de Tandem para
regresar a la Pantalla de inicio.
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Agregar mas Perfiles personales 4.

1. En la Pantalla de inicio, pulse
OPCIONES. 5.

Pulse Mi bomba.
Pulse Perfiles personales.

Puise [IEX.

Designe un nombre para el nuevo
perfil y repita los pasos para
Configuraciones de tiempo y

a > w D

Configuracion de bolo. 6.

B NOTA: Opciones de 7.
carbohidratos

Si el primer perfil que cre6 se programa 8.

usando una ratio de carbohidratos,
cualquier perfil nuevo también tendra la
opcion Carbohidratos activada, pero adn
debera definir una ratio.

6.4 Editar o revisar un perfil
existente 9.

1. En la Pantalla de inicio, pulse 10
OPCIONES.

2. Pulse Mi bomba.

3. Pulse Perfiles personales.

Pulse el nombre del Perfil personal
para editar o revisar.

Pulse Editar.

B NOTA: Revisar la configuracion
Para revisar la configuracion, pero evitar la
edicion de la configuracion, omita los pasos
restantes de esta seccion. Puede pulsar
Kl para navegar a la lista de perfiles
personales o pulsar el logotipo de Tandem
para regresar a la Pantalla de inicio.

Pulse el panel Config. de tiempo.

Pulse el segmento de tiempo que
desea editar.

Pulse Basal, Factor Correccion,
Ratio de Carbohid. u Objetivo de
Glucemia para realizar cambios
segun sea necesario y use el
teclado en pantalla paraingresar los
cambios. Pulse B2

Vea los cambios recientes y

pulse K4

. Confirme la configuracion.

- Pulse si los datos
ingresados son correctos.

« Pulse para realizar cambios.



11. Edite otros segmentos de tiempo
dentro de las Configuraciones de
tiempo al pulsarlos y use los mismos
pasos descritos anteriormente.

12. Pulse K&l después de editar todos
los segmentos de tiempo.

13. Pulse el panel Config. de bolo para
cambiar la duracién de la insulina o
los carbohidratos segln sea
necesario. Use el teclado en
pantalla para ingresar los cambios
que desee. Pulse K2

14. Confirme la configuracion.

* Pulse si los datos
ingresados son correctos.

- Pulse para realizar cambios.

15. Pulse el logotipo de Tandem para
regresar a la Pantalla de inicio.

B NOTA: Agregar un segmento de
tiempo

Para agregar un segmento de tiempo, pulse

e ingrese la hora de inicio deseada.

B NOTA: Eliminar un segmento de
tiempo

Para eliminar un segmento de tiempo, pulse la X

que esta a la izquierda del segmento de tiempo

y pulse para confirmar.

6.5 Duplicar un perfil existente

1. Enla Pantalla de inicio, pulse
OPCIONES.

2. Pulse Mi bomba.
3. Pulse Perfiles personales.

4. Pulse el nombre del Perfil personal
para duplicar.

5. Pulse Duplicar.

6. Confirme el perfil que duplicara al
pulsar 2.

7. Usando el teclado en pantalla,
ingrese el nombre (hasta
16 caracteres) para el perfil
nuevo y pulse [$2..

v' Se muestra la pantalla Perfil
duplicado.

v" Se creard un nuevo Perfil personal
con la misma configuracién que el
perfil copiado.

8. Pulse el panel Config. de tiempo o
Config. de bolo para realizar
cambios en el nuevo perfil.
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6.6 Activar un perfil existente

1. Enla Pantalla de inicio, pulse
OPCIONES.

2. Pulse Mi bomba.

3. Pulse Perfiles personales.

4. Pulse el nombre del Perfil personal
que se activara.

= Se muestran las opciones Activar
y Eliminar para el perfil activo
porque el perfil ya esta activado.
No puede eliminar un perfil hasta
que haya activado otro perfil.

= Si tiene solo un perfil definido, no
necesita activarlo (ese perfil se
activa automaticamente).

5. Pulse Activar.

v Se muestra una pantalla para
confirmar la solicitud de activacion.

6. Pulse B

v" Aparecera la pantalla Perfil
activado.
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1. Enla Pantalla de inicio, pulse
OPCIONES.

2. Pulse Mi bomba.
3. Pulse Perfiles personales.

4. Pulse el nombre del Perfil personal
al que se le cambiara el nombre.

5. Pulse Flecha abajo y luego
Cambiar nombre.

6. Usando el teclado en pantalla,
cambie el nombre del perfil (hasta
16 caracteres) y pulse [$2..

7. Pulse el logotipo de Tandem para
regresar a la Pantalla de inicio.

6.8 Eliminar un perfil existente

1. Enla Pantalla de inicio, pulse
OPCIONES.

2. Pulse Mi bomba.
3. Pulse Perfiles personales.

4. Pulse el nombre del Perfil personal
gue se eliminara.
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B NOTA: Perfil personal activo
El Perfil personal activo no puede eliminarse.

Pulse Eliminar.

Pulse &

Aparecerd la pantalla Perfil eliminado.

NS

Pulse el logotipo de Tandem para
regresar a la Pantalla de inicio.

6.9 Iniciar un régimen basal
temporal

Un Régimen temporal se utiliza para
aumentar o disminuir (por porcentaje) el
régimen basal actual durante un
periodo de tiempo. Esta funcién puede
ser Util para situaciones como ejercicio
o enfermedad.

Cuando ingrese a la pantalla Regimen
temporal, los valores predeterminados
serén 100% (régimen basal actual) y
una Duracién de 0:15 min. El Régimen
temporal puede establecerse desde un
minimo de 0% del régimen basal actual
hasta un maximo de 250% del régimen
basal actual en incrementos del 1%.

La Duracién puede establecerse desde
un minimo de 15 minutos hasta un
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6.7 Cambiar nombre de un perfil
existente

maximo de 72 horas en incrementos de
1 minuto.

Si programa un Régimen temporal
superior al 0%, pero inferior al régimen
basal permitido minimo de 0,1 unidad/h,
se le notificard que el régimen
seleccionado es demasiado bajo y que
se establecera al régimen permitido
minimo para el suministro.

Si programa un Régimen temporal a mas
del régimen basal permitido méaximo de
15 unidades/h, 0 mas de su Limite basal
configurado en la Configuracion de la
bomba, se le natificara que el régimen
seleccionado es demasiado alto y que se
establecera al régimen permitido maximo
para el suministro.

B NOTA: Régimen temporal con la
tecnologia Basal-1Q

El uso de la tecnologia Basal-IQ no cancela ni

suspende el periodo de tiempo del régimen

temporal, ni siquiera si la tecnologia Basal-IQ

suspende el suministro de insulina, a no ser que

usted detenga manualmente el régimen temporal.

1. Enla Pantalla de inicio, pulse
OPCIONES.

2. Pulse Régimen temporal.
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3. Pulse Régimen temporal = Una “T” roja significa que esta
nuevamente. activo un régimen temporal de O.

4. Con el teclado en pantalla, ingrese
el porcentaje deseado. El régimen
actual es 100%. Un aumento es
mayor al 100% y una disminucién
es inferior al 100%.

B NOTA: Régimen temporal después
de la reanudacion de la insulina
Si la tecnologia Basal-IQ suspende el suministro
de insulina mientras el Régimen temporal esta
activo, el temporizador de éste permanecera

5. Pulse B activo. EI Régimen temporal se reanudara
. cuando se reanude el suministro de insulina,
6. Pu|Se Duracioén. Con el tec|ad0 en Siempre que al]n quede tiempo en el
pantalla, ingrese la duracion de temporizador del régimen temporal.

tiempo deseada para el régimen

temporal. Pulse K2l 6.10 Detener un régimen temporal

Siempre puede pulsar Ver

unidades para ver las unidades Para detener un régimen temporal
actuales que se suministraran. activo:

7. Verifique la configuracion y L gr:jggﬁéas”a de inicio, pulse
pulse . :

v Se muestra temporalmente la 2. En la pantalla Op_cjones, puise IS
pantalla REGIMEN TEMPORAL (icono de detencién) en el lado
INICIADO derecho del régimen temporal.

3. En la pantalla de confirmacion,

V' Se mostrara la pantalla Blogueo pulse B4
con el icono que indica que hay un )
régimen temporal activo. v Aparece la pantalla REGIMEN

TEMPORAL DETENIDO antes de
= Una “T” naranja significa que hay regresar a la pantalla Opciones.

un régimen temporal activo.
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ESTA PAGINA SE HA
DEJADO EN BLANCO
INTENCIONALMENTE
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7.1  Descripcion general del bolo

A ADVERTENCIA

NO suministre un bolo hasta que haya revisado
la cantidad de holo calculada en la pantalla de la
bomba. Si se administra una cantidad de
insulina demasiado alta o demasiado baja,
puede producir episodios de hipoglucemia
(glucemia baja) o hiperglucemia (glucemia alta).
Puede cambiar la cantidad de insulina antes de
suministrar el bolo.

A ADVERTENCIA

El suministro de bolos grandes, o el suministro
de multiples bolos seguidos puede causar
episodios de hipoglucemia (glucosa baja en
sangre). Preste atencién a la 1A'y a la dosis
recomendada de la calculadora de holo antes
del suministro de bolos grandes o multiples.

A ADVERTENCIA

Si su glucemia no responde segun lo previsto
después de suministrar un bolo, se recomienda
que revise el equipo de infusién para detectar la
existencia de oclusion, burbujas de aire o fugas o
un desprendimiento de la canula. Si la condicion
continda, llame al servicio de atencion al cliente
local 0 procure atencion médica seglin
corresponda.

Un bolo es una dosis rapida de insulina
gue generalmente se suministra para
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cubrir los alimentos ingeridos o para
corregir una glucosa alta.

El tamafio minimo del bolo es

0,05 unidades. El tamafio méaximo del
bolo es 25 unidades. Siintenta
suministrar un bolo que es mas grande
que la cantidad de insulina del cartucho,
aparece una pantalla de mensaje que
indica que no hay suficiente insulina para
suministrar el bolo.

Su bomba t:slim X2 le ofrece la
capacidad de suministrar distintos
bolos para cubrir la ingesta de
carbohidratos (bolo posprandial) y para
que su glucemia vuelva al objetivo
(bolo de correccidn). Los bolos
posprandiales y de correccién también
pueden programarse juntos.

Si Carbohidratos se activa en su perfil
personal activo, ingresara los gramos
de los carbohidratos y los bolos se
calcularan usando su Ratio de
carbohidratos.

Si Carbohidratos esta desactivado en su
perfil personal activo, ingresara unidades
de insulina para solicitar el bolo.

Si la tecnologia Basal-IQ™ esta
activada y ha suspendido el suministro
de insulina durante un bolo rapido o
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estandar, todos los suministros de
bolo continuaran hasta que estén
completos. No se puede iniciar un bolo
nuevo hasta que se reanude la insulina.

A PRECAUCION

COMPRUEBE la configuracién de su bomba
regularmente para corroborar que sea correcta.
Una configuracion incorrecta puede ocasionar
un suministro excesivo o insuficiente de
insulina. Consulte a su proveedor de atencion
médica segun sea necesario.

7.2 Calculo del bolo de
correccion

Una vez que la bomba identifique el
valor de la glucosa, ya sea por el MCG
0 por entrada manual, determinara si
recomienda que se agregue un bolo de
correccion a cualquier otro bolo
solicitado en la pantalla Bolo.

Si su valor de glucosa:

e Esta por encima del objetivo de
glucemia: la insulina para el bolo
posprandial y la insulina para el bolo
de correccién se agregaran juntas.
Si la IA esta presente, solo se
utilizara en el célculo de la parte de
correccion del bolo.



e Esta entre 70 mg/dl y el objetivo de
glucemia: tendra la opcioén de reducir
el bolo posprandial para corregir la
glucosa baja. Ademas, sila IA esta
presente, también se utilizara para
reducir el célculo del bolo.

« Esta por debajo de 70 mg/dl: el
bolo posprandial se reducira para
corregir automaticamente la
glucosa baja. Ademas, sila IA esta
presente, también se utilizara para
reducir el célculo del bolo.

Trate siempre la hipoglucemia
(glucemia baja) con carbohidratos de
accion rapida, de acuerdo con las
instrucciones de su proveedor de
atencién médica y luego vuelva a
analizar la glucosa en sangre para
asegurarse de que el tratamiento ha
sido adecuado.

Incorporacion automatica del valor
de glucosa con el MCG

A PRECAUCION

PRESTE ATENCION a la informacion de
tendencia en la pantalla de inicio de MCG, asi
como a sus sintomas, antes de utilizar los
valores de MCG para calcular y suministrar un
bolo de correccién. Los valores individuales de
MCG pueden no ser tan precisos como los
valores del medidor de glucemia.

Si tiene una sesion de MCG activa, y Si
hay un valor de MCG y una flecha de
tendencia de MCG disponibles en la
Pantalla de inicio de MCG, su valor de
glucosa de guarda en la bomba
automaticamente.

8 NOTA:

Para obtener mas informacion acerca de las
flechas de tendencia del MCG y cémo usarlas
para tomar decisiones de tratamiento, consulte
la guia del usuario del fabricante del MCG.
También puede consultar la Seccion 24.3
Flechas de régimen de cambio.

Para acceder a la pantalla Bolo de
correccion, pulse BOLO en la Pantalla
de inicio del MCG.

Si no esta utilizando MCG, o si su valor
o flecha de tendencia de MCG no estén
disponibles en la pantalla de inicio, se
mostrard la pantalla de Confirmacion
del bolo de correccion, si corresponde,
después de que ingrese manualmente
su valor de glucemia en la pantalla del
bolo.

Cuando la lectura del MCG se
incorpore automaticamente a la
calculadora de bolo, solo se utilizara la
lectura del MCG actual para calcular el
bolo de correccion. La flecha de
tendencia no se utiliza en el calculo de
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la dosis. Pregunte a su proveedor de
atencion médica cuél es la mejor forma
de utilizar las flechas para determinar la
dosis del bolo de correccion.

Si su proveedor de atencién médica le
ha recomendado que use la flecha de
tendencia para ajustar su dosis de
correccion, o bien si desea cambiar el
valor de glucosa utilizado para calcular
su dosis de correccion, puede anular
manualmente el valor de glucosa
incorporado automaticamente desde
su MCG.

Para cambiar el valor de glucosa
incorporado automaticamente desde el
MCG, puede tocar el valor de glucosa
en la pantalla Bolo.

<= 5
unidades

CARBOH. GLUCOSA

180

mgldl

B NOTA: Cambio del valor de glucosa
Si el valor de glucosa que se incorpord
automaticamente desde el MCG estaba por
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encima o por debajo de su glucemia objetivo, la
bomba mostrara la pantalla de confirmacion del
holo de correccion Por encima del objetivoo Por
debajo del objetivo que se describe mas
adelante en esta seccion.

En estas pantallas de confirmacion del
bolo de correccién no puede tocar el
valor de Glucemia actual para cambiar
el valor de glucosa incorporado
automaticamente desde el MCG.

Pulse o Bl y vaya a la pantalla
Bolo para cambiar el valor de glucosa

de la forma descrita anteriormente. Una
vez cambiado el valor, si el valor
ingresado manualmente esta por
encima o por debajo de su glucemia
objetivo, la bomba mostrara
nuevamente la pantalla de confirmacién
Por encima del objetivo o Por debajo
del objetivo, donde puede elegir si
acepta el bolo de correccion o lo
rechaza.

Por encima del objetivo

Si su valor de glucosa esta por encima
del objetivo, la bomba le presenta la
opcion de que la bomba calcule y
agregue un bolo de correccién a
cualquier otra solicitud de bolo.
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Gluc. esta encima del objetivo
¢Agregar bolo de correccion?

Ou

e Para aceptar el bolo de correccion,
presione [ Se calculara y
agregara un bolo de correccién a
cualquier bolo posprandial que
solicite en la pantalla de Bolo.

* Pararechazar el bolo de
correccién, presione IE3. No se
agregara ningun bolo de correccion
a ningln bolo posprandial que
solicite en la pantalla de Bolo.

Por debajo del objetivo

Si su valor de glucosa esta por debajo
del objetivo de glucemia, la bomba le
presenta la opcién de que la bomba
calcule y reste un bolo de correccién a
cualquier otra solicitud de bolo.

Gluc. esta debajo del objetivo
¢Reducir calculo del bolo?

Ou

80 mg/dl|

v

* Para aceptar el bolo de correccion,
presione [ Se calculard y
restard un bolo de correccion a
cualquier bolo posprandial que
solicite en la pantalla de Bolo.

* Pararechazar el bolo de
correccién, presione El. No se
restara ningun bolo de correccion a
ningun bolo posprandial que solicite
en la pantalla de Bolo.

Dentro del objetivo

Si su valor de glucosa es el mismo que
su glucemia objetivo, no se muestra la
pantalla Bolo de correccion.

Entrada manual del valor de glucemia

Si no hay ninguna sesion del MCG
activa, deberd introducir manualmente
su valor de glucemia en la bomba antes



de pasar a las pantallas de Bolo de
correccion.

1. Enla Pantalla de inicio, pulse BOLO.

2. Pulse Agregar gluc.

S 0
unidades

GLUCOSA

INSULINA

3. Usando el teclado en pantalla,
ingrese su valor de glucemia y pulse
. Cuando haya tocado B2, el
valor de la glucemia se guarda en el
historial de la bomba,
independientemente de si se ha
suministrado un bolo o no.

4. Siga los pasos de la seccion de
Objetivo adecuada de arriba, en
funcién de los resultados de su
valor de glucemia.

7.3 Anulacion del bolo

Para anular el bolo calculado, pulse el
valor de las unidades calculadas e
ingrese las unidades de insulina que
desea que se le suministren. La
anulacion del bolo siempre esta activa.

< 5
unidades

GLUCOSA

180

mg/dl

CARBOH.

7.4 Bolo posprandial con el uso
de unidades

Si el bolo utiliza una ratio de
carbohidratos, pase a la Seccion 7.5
Bolo posprandial con el uso de gramos.

1. Enla Pantalla de inicio, pulse BOLO.

2. Pulse 0 unidades.

Capitulo 7 - Bolo

3. Usando el teclado en pantalla,
ingrese las unidades de insulina que
se suministraran y luego pulse [

A ADVERTENCIA

Asegurese SIEMPRE que la ubicacion del
punto decimal es correcta cuando ingrese
la informacién del bolo. Una ubicacion
incorrecta del punto decimal puede
impedirle que obtenga la cantidad
adecuada de insulina que su proveedor de
atencion médica le ha recetado.

4. Pulse para confirmar las
unidades de insulina que se
suministraran.

5. Confirme la solicitud.

- Pulse si los datos
ingresados son correctos.

« Pulse para volver a realizar
cambios o ver los célculos.

6. Pulse Bd.

v Se muestra temporalmente la
pantalla BOLO INICIADO.
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7.5 Bolo posprandial con el uso
de gramos

1. Enla Pantalla de inicio, pulse
BOLO.

2. Pulse 0 gramos.

3. Usando el teclado en pantalla,
ingrese los gramos de los
carbohidratos y pulse [

Para agregar varios valores de
carbohidratos, ingrese el primer
valor y luego pulse [El, e
ingrese el segundo valor y pulse
B3 ContinGe hasta que haya
terminado.

Para borrar el valor ingresado y
comenzar de nuevo, pulse la [f&l
flecha Atréas.

4. Compruebe que los gramos de los
carbohidratos estén ingresados en
la ubicacion correcta de la pantalla.

5. Pulse para confirmar las
unidades de insulina que se
suministraran.

Siempre puede tocar Ver calculo
para mostrar la pantalla Calculo de
suministro.
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6. Confirme la solicitud.

- Pulse si los datos
ingresados son correctos.

- Pulse para volver a realizar
cambios o ver los célculos.

7. Pulse B&.

v' Se muestra temporalmente la
pantalla BOLO INICIADO.

7.6 Bolo extendido

La funcion Bolo extendido le permite
suministrar una parte del bolo ahora 'y
otra parte del bolo lentamente durante
un periodo de hasta 8 horas. Esto
puede ser til para comidas con alto
contenido de grasa, como la pizza, o si
tiene gastroparesia (retraso del vaciado
gastrico).

Cuando extienda un bolo, la cantidad

de bolo de correccion siempre se
proporcionara en la parte SUMINISTRAR
AHORA. Hable con su proveedor de
atencion médica para determinar si esta
funcion es apropiada para usted y para
obtener recomendaciones sobre la
division entre ahora y después, y la
duracion de la dltima parte.

Solo 1 bolo extendido puede estar
activo en cualquier momento
determinado. Sin embargo, si la parte
SUMINISTRAR MAS TARDE de un bolo
extendido esté activa, puede solicitar
otro bolo estandar.

1. Enla Pantalla de inicio, pulse BOLO.
2. Pulse 0 gramos (0 0 unidades).

3. Usando el teclado en pantalla,
ingrese los gramos de los
carbohidratos (o las unidades de
insulina). Pulse .

4. Silo desea, pulse Agregar
glucemia y usando el teclado en
pantalla ingrese el valor de la
glucemia. Pulse [Ed.

5. Pulse para confirmar las
unidades de insulina que se
suministraran.

Siempre puede tocar Ver calculo
para mostrar la pantalla Célculo de
suministro.

6. Confirme la solicitud.

« Pulse si los datos
ingresados son correctos.



- Pulse B3 para volver a realizar
cambios o ver los célculos.

7. Pulse EXTENDIDO para activar la
funcion de extendido y luego

pulse B&.

8. Pulse 50% en SUMINISTRAR
AHORA para regular el porcentaje
del bolo posprandial que se
suministrard inmediatamente.

La bomba calcula automéaticamente
el valor del porcentaje de
SUMINISTRAR MAS TARDE.

El valor predeterminado es 50%
AHORA y 50% MAS TARDE. El
valor predeterminado para la
DURACION es 2 horas.

9. Utilice el teclado en pantalla para
ingresar el porcentaje del bolo para

SUMINISTRAR AHORA y pulse [E2

Con respecto a la parte de
SUMINISTRAR AHORA, la cantidad
minima es .05 unidades. Si la parte
de SUMINISTRAR AHORA es
inferior a .05 unidades, se le
notificara y la parte de
SUMINISTRAR AHORA se
establecera en .05 unidades.

10.
11.

12.

13.

14.

La parte de SUMINISTRAR MAS
TARDE del bolo extendido también
tiene indices minimos y maximos.
Si programa un indice para
SUMINISTRAR MAS TARDE fuera
de estos limites, se le notificara y se
ajustara la duracion de la parte de
SUMINISTRAR MAS TARDE.

En DURACION, pulse 2 horas.

Utilice el teclado en pantalla para
ajustar el tiempo durante el cual se
suministrara el bolo y luego

pulse BZ&.

Pulse B

Siempre puede tocar Ver unidades
para que se muestre el desglose de
las unidades que se suministraran
AHORA en comparacion con MAS
TARDE.

Confirme la solicitud.

- Pulse si los datos
ingresados son correctos.

- Pulse para volver a realizar
cambios o ver los célculos.

Pulse .

Capitulo 7 - Bolo

15. Se muestra temporalmente la
pantalla BOLO INICIADO.

Solo 1 bolo extendido puede estar
activo en cualquier momento
determinado. Sin embargo, si la parte
SUMINISTRAR MAS TARDE de un bolo
extendido est4 activa, puede solicitar
otro bolo estandar.

B NOTA: Bolo extendido durante la
suspensioén de insulina
Si la tecnologia Basal-IQ esta activada y ha
suspendido el suministro de insulina durante un
bolo extendido, se cancelara toda la insulina
restante del bolo. Si lo desea, puede iniciar un
nuevo bolo después de reanudar el suministro
de insulina.

7.7 Bolo maximo

La configuracién del Bolo maximo le
permite establecer un limite a la
cantidad maxima de suministro de
insulina para un solo bolo.

La configuracion predeterminada para
el Bolo méximo es de 10 unidades,
pero se puede establecer en cualquier
valor entre 1y 25 unidades. Para
ajustar la configuracién del Bolo
maximo, siga estos pasos.
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1. Enla Pantalla de inicio, pulse
OPCIONES.

2. Pulse Mi bomba.

3. Pulse Perfiles personales.

4. Pulse Configuracion de la bomba.

5. Pulse Bolo maximo.

4= (Config. de la bomba

Bolo rapido 0.5u
10u

Limite basal 3u/h

Usando el teclado en pantalla, ingrese
la cantidad deseada para el bolo
maximo (entre 1 y 25 unidades) y

pulse &

B NOTA: Bolo méax. de 25 unidades
Si configura el Bolo m&ximo en 25 unidades y
se calcula un bolo mayor que 25 unidades
usando la ratio de carbohidratos o el factor de
correccion, después de que se suministre el
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bolo, aparecera una pantalla con un
recordatorio. Se ofrecerd la opcion de
suministrar la cantidad restante del bolo hasta
un maximo de 25 unidades adicionales
(consulte la Seccion 12.9 Alertas de Bolo max.).

7.8 Bolo rapido

La funcién Bolo rapido le permite
suministrar un bolo con solo presionar
un botén. Es una forma de suministrar
un bolo al seguir los comandos de
pitido/vibracién sin navegar por la
pantalla de la bomba ni visualizarla.

El Bolo répido puede configurarse en
unidades de insulina o gramos de
carbohidratos. La configuracion de
suministro de bolo rapido (gramos de
carbohidratos o unidades de insulina)
es independiente de la configuracion de
bolo del Perfil personal activo.

Configure el bolo rapido

El valor predeterminado para la funcién
Bolo rapido esta desactivado. El Bolo
rapido puede configurarse en unidades
de insulina 0 gramos de carbohidratos.
Las opciones de aumento son 0,5, 1,0,
2,0 y5,0 unidades; 02,5,10y

15 gramos de carbohidratos.

Capitulo 7 - Bolo

1. Enla Pantalla de inicio, pulse
OPCIONES.

2. Pulse Mi bomba.

3. Pulse Perfiles personales.

4. Pulse Configuracion de la bomba.

5. Pulse Bolo rapido.
Pulse Tipo de aumento.

7. Pulse unidades de insulina o
gramos de carbohidratos para
seleccionar. Pulse B2

8. Pulse Cantidad de aumento.

9. Seleccione la cantidad de aumento
preferida.

B NOTA: Aumentar la cantidad
La cantidad de aumento se agrega cada
vez que se presiona el boton Activar
pantalla/Bolo rapido cuando se suministra
un holo rapido.

10. Revise los valores ingresados y

pulse K2

11. Confirme la configuracion.



Pulse si los datos
ingresados son correctos.

Pulse [E3a para volver a realizar
cambios.

12. Pulse el logotipo de Tandem para
regresar a la Pantalla de inicio.

Suministrar un Bolo rapido

Si la funcion Bolo rapido esté activada,
puede suministrar un bolo sin tener que
mirar la pantalla de la bomba t:slim X2.
Simplemente utilice el boton Activar
pantalla/Bolo rapido para suministrar
su bolo. Los bolos rapidos se
suministran como bolos normales

(No hay ninguna entrada de valor de
glucosa ni bolo extendido).

A PRECAUCION

Mire SIEMPRE la pantalla para confirmar la
programacion correcta de la cantidad del bolo
cuando usa por primera vez la funcién Bolo
rapido. Al mirar la pantalla, se asegurara de que
esta usando correctamente los comandos de
pitido/vibracion para programar la cantidad de
bolo pretendida.

1. Mantenga presionado el boton
Activar pantalla/Bolo rapido.
Aparecerd la pantalla Bolo rapido.

Escuche dos pitidos (si el volumen
del sonido estéa establecido para
emitir pitidos) o sienta las vibraciones
(si el volumen del sonido esta
establecido para vibrar).

Presione el boton Activar pantalla/
Bolo rapido para cada aumento
hasta que alcance la cantidad
deseada. La bomba emitira pitidos/
vibrar4 cada vez que se presione el
boton.

Espere a que la bomba emita
pitidos/vibre una vez por cada
aumento presionado para confirmar
la cantidad deseada.

Después de que la bomba emita
pitidos/vibre, mantenga presionado
el botdn Activar pantalla/Bolo
rapido durante varios segundos
para suministrar el bolo.

B NOTA: Funciones de seguridad
Si desea cancelar el bolo y regresar a la
Pantalla de inicio, pulse JExa en la pantalla
Bolo répido.

Si han pasado mas de 10 segundos sin
ninguna entrada, el bolo se cancelay
nunca se suministra.

Capitulo 7 - Bolo

No puede superar la configuracion de Bolo
maximo definida en su Configuracion de la
bomba cuando utiliza la funcién Bolo
rapido. Cuando alcance la cantidad del Bolo
maximo, sonara otro tono para notificarle (si
la funcién Bolo rapido esta establecida en
vibracién, la bomba dejara de vibrar en
respuesta a las presiones adicionales del
botdn para notificarle). Observe la pantalla
para confirmar la cantidad del bolo.

Cuando utiliza la funcién Bolo rapido, no
puede superar las 20 presiones del boton.
Cuando alcance las 20 presiones del boton
sonard otro tono para notificarle (si la
funcion Bolo rapido esta establecida en
vibracién, la bomba dejara de vibrar en
respuesta a las presiones adicionales del
botdn para notificarle). Observe la pantalla
para confirmar la cantidad del bolo.

Si escucha otro tono en algin punto
durante la programacion o si la bomba deja
de vibrar en respuesta a las presiones del
botdn, observe la pantalla para confirmar la
cantidad del bolo. Si la pantalla Bolo rdpido
no muestra la cantidad del bolo correcta,
utilice la pantalla tactil para ingresar la
informacion del bolo.

Se muestra temporalmente la
pantalla BOLO INICIADO.
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B NOTA: Bolo rapido durante la v Una vez cancelado, BOLO se
Suspensic’)n de insulina activara nuevamente en la Pantalla
Si la tecnologia Basal-IQ esta activada y ha de inicio.

suspendido el suministro de insulina durante un
Bolo répido, se suministrara toda la insulina
restante del Bolo rapido.

Como detener un bolo si SE HA
INICIADO el suministro del BOLO:

1. Pulse 1-2-3 para acceder a la

7.9 Como cancelar o detener un Pantalla de inicio.
bolo
2. Pulse para detener el

Cdmo cancelar un bolo si el suministro.

suministro NO SE HA INICIADO: 3. Pulse B

1. Pulse 1-2-3 para acceder a la v" Se muestra la pantalla BOLO
Pantalla de inicio. DETENIDO 'y se calculan las

unidades suministradas.
2. Pulse B3 para cancelar el bolo.

v" Se muestran las unidades

nm 10:20  @™N solicitadas y suministradas.

100% 14 Nov 2019

4. pulse IEH.
i, | BOLO eee
‘.J- Solicitando bolo de 10 u... @

{¥ OPCIONES

INSULINA ACTIVA (1A)

Unidades 0.9 u Tiempo restante 1:01h

v" BOLO se mantendra inactivo
mientras se cancela el bolo.
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Iniciar, detener o reanudar la
Insulina




8.1 Como iniciar el suministro

de insulina

El suministro de insulina comienza una
vez que ha configurado y activado un
Perfil personal. Consulte el Capitulo 6
Perfiles personales para obtener
instrucciones sobre cémo crear,
configurar y activar un Perfil personal.

8.2 Como detener el suministro

de insulina

Puede detener todo el suministro de
insulina en cualquier momento. Cuando
detiene todo el suministro de insulina,
los bolos activos y regimenes
temporales activos se detienen de
inmediato. No puede haber ningln
suministro de insulina mientras la
bomba esta detenida.

1. Enla Pantalla de inicio, pulse
OPCIONES.

2. Pulse DETENER INSULINA.

Pulse B2

v Aparece la pantalla Todos los sum.
detenidos antes de regresar a la
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Pantalla de inicio que muestra el
estado TODO SUMINISTRO
DETENIDO. También aparece un
icono de marca de exclamacion en
rojo hacia la derecha de la hora y
fecha.

B NOTA: Detencion manual de la

insulina y de tecnologia Basal-IQ
Si detiene manualmente el suministro de
insulina, debe reanudarla también
manualmente. La tecnologia Basal-IQ™ no
reanuda automaticamente la insulina si usted
decide detenerla manualmente.

8.3 Como reanudar el suministro
de insulina

Si la pantalla de la bomba no esta
activada, presione el botdn Activar
pantalla/Bolo rapido una vez para
encender la pantalla de la bomba
t:slim X2.

1. Pulse 1-2-3.
2. Pulse B

V' La pantalla REANUDAR INSULINA
se muestra temporalmente.

Capitulo 8 - Iniciar, detener o reanudar la insulina

-0-

1. Enla Pantalla de inicio, pulse
OPCIONES.

2. Pulse REANUDAR INSULINA.
3. Pulse REANUDAR.

<

La pantalla REANUDAR INSULINA
se muestra temporalmente.
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Informacion e historial de la bomba
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Capitulo 9 - Informacion e historial de la bomba de insulina t:slim X2

9.1 t:slim X2 Informacion de la

homba

Su bomba permite acceder a la
informacién de su bomba. En la
pantalla Informacion de la bomba,
puede acceder a datos, como el
numero de serie de su bomba,
informaciéon de contacto del servicio de
atencion al cliente local, el sitio web y
las versiones de software/hardware.

1. Enla Pantalla de inicio, pulse
OPCIONES.

2. Pulse Mi bomba.
3. Pulse Informacién de la bomba.

4. Desplacese por Informacién de la
bomba usando las Flechas arriba/
abajo.

5. Pulse el logotipo de Tandem para
regresar a la Pantalla de inicio.

9.2 t:slim X2 Historial de la

bomba

Historial de la bomba muestra un
registro histérico de los eventos de la
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bomba. En Historial, se pueden
visualizar al menos 90 dias de datos.
Cuando se alcanza la cantidad méaxima
de eventos, los eventos més antiguos
se eliminan del registro historico y se
sustituyen por los eventos mas
recientes. En Historial, puede ver lo
siguiente:

Resumen de suministros, Dosis diaria
total, Bolo, Basal, Cargar, Glucemia,
Alertas y alarmas, Basal-IQ y Completo.

Resumen de suministros desglosa el
suministro total de insulina en unidad
basal y tipos de bolos para presentarlo
en unidades y porcentajes. Puede
visualizarse segun el siguiente periodo
de tiempo seleccionado: Hoy,
Promedio de 7 dias, Promedio de

14 dias y Promedio de 30 dias.

Dosis diaria total divide la unidad basal
y el suministro del bolo en unidades y
porcentajes para cada dia individual.
Puede desplazarse por cada dia
individual para ver el suministro total
de insulina.

Bolo, Basal, Cargar, Glucemia, Alertas
y alarmas y Completo estan
categorizados por fecha. Los detalles

del evento de cada informe se
enumeran por hora.

La letra “D” (D: alerta) antes de una
alerta o alarma indica la hora en que se
manifesto el evento. La letra “C” (C:
alerta) indica la hora en que se borré.

El historial de bolo muestra la solicitud
de bolo, la hora de inicio del bolo y la
hora de finalizacién del bolo.

El historial de Basal-IQ muestra el
registro histérico del estado de la
tecnologia de Basal-IQ™, tanto si la
funcién esta habilitada como
deshabilitada, asi como el tiempo que
la insulina ha estado suspendida y
reanudada.

1. Enla Pantalla de inicio, pulse
OPCIONES.

Pulse la Flecha abajo.
Pulse Historial.
Pulse Historial de la bomba.

Pulse la opcion deseada.

o g~ w N

Pulse el logotipo de Tandem para
regresar a la Pantalla de inicio.
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Capitulo 10 — Recordatorios de la bomba de insulina t:slim X2

Su bomba le proporciona informacién
importante acerca del Sistema con
Recordatorios, Alertas y Alarmas. Los
Recordatorios se muestran para
notificarle acerca de una opcién que ha
establecido (por ejemplo, un
recordatorio para controlar su glucemia
después de un bolo). Las Alertas se
muestran automaticamente para
notificarle acerca de condiciones de
seguridad que necesita conocer (por
ejemplo, una alerta de que su nivel de
insulina es bajo). Las Alarmas se
muestran automaticamente para
informarle sobre una detencion real o
posible del suministro de insulina (por
ejemplo, una alarma que avisa que el
cartucho de insulina esta vacio). Preste
mucha atencion a las Alarmas.

Si se producen varios Recordatorios,
Alertas y Alarmas al mismo tiempo, las
Alarmas se mostraran primero, las
Alertas se mostraran en segundo lugar
y los Recordatorios apareceran en
tercer lugar. Cada uno debe
confirmarse por separado hasta que
se hayan confirmado todos.

Con la informacioén de esta seccion,
aprendera a responder a los
Recordatorios.
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Los Recordatorios se le notifican con
una sola secuencia de 3 notas o una
sola vibracién segun la configuracion
de volumen/vibracion seleccionada en
Volumen del sonido. Se repiten cada
10 minutos hasta que se confirman.
Los Recordatorios no se intensifican.

10.1 Rec. Hipogluc.

El Recordatorio de hipoglucemia le
indica que vuelva a analizar su glucemia
después de ingresar un valor de
hipoglucemia. Cuando active este
recordatorio, debera establecer un valor
de glucosa baja que lo desencadene y
cuanto tiempo debera pasar antes de
gue ocurra el recordatorio.

El valor predeterminado para este
recordatorio esta preestablecido en
desactivado. Si se activa, las opciones
predeterminadas son Rec. por debajo
de 70 mg/dl y Rec. después de

15 min., pero puede establecer estos
valores desde 70 a 120 mg/dl y entre
10 y 20 minutos.

1. En la Pantalla de inicio, pulse
OPCIONES.

2. Pulse Mi bomba.

Pulse Alertas y recordatorios.
Pulse Recordatorios de la bomba.

Pulse Hipoglucemia.

o o~ W

La hipoglucemia esta establecida
como activada; para desactivarla,
pulse Hipoglucemia.

a. Pulse Rec. por debajo de y
usando el teclado en
pantalla ingrese un valor de
Hipoglucemia (desde 70 hasta
120 mg/dl) con el que desee
que se active el recordatorio y

luego pulse B

b. Pulse Rec. después dey
usando el teclado en pantalla
ingrese el tiempo (desde 10
hasta 20 min) y luego pulse B2

c. Pulse [§Z4 cuando se hayan
completado todos los cambios.

d. Pulse el logotipo de Tandem
para regresar a la Pantalla de
inicio.

Para responder al Recordatorio de
hipoglucemia

Para borrar el recordatorio, pulse [l y
luego compruebe su glucosa.



10.2 Rec. Hipergluc.

El Recordatorio de hiperglucemia le
indica que vuelva a analizar su glucemia
después de ingresar un valor de
glucemia alto. Cuando active este
recordatorio, debera establecer un valor
de glucosa alta que lo desencadene y
cuanto tiempo debera pasar antes de
gue ocurra el recordatorio.

El valor predeterminado para este
recordatorio esta preestablecido en
desactivado. Si se activa, las opciones
predeterminadas son Rec. por encima
de 200 mg/dl y Rec. después de

120 min, pero puede establecer estos
valores desde 150 a 300 mg/dl y entre
1y 3 horas.

1. Enla Pantalla de inicio, pulse
OPCIONES.

Pulse Mi bomba.
Pulse Alertas y recordatorios.
Pulse Recordatorios de la bomba.

Pulse Hiperglucemia.

o g &~ w0 N

La hiperglucemia estéa establecida
como activada; para desactivarla,
pulse Hiperglucemia.
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a. Pulse Rec. por encimadey
usando el teclado en pantalla
ingrese un valor de Hiperglucemia
(desde 150 hasta 300 mg/dl) con
el que desee gue se active el
recordatorio y luego pulse [l

b. Pulse Rec. después dey
usando el teclado en pantalla
ingrese el tiempo (desde 1 hasta
3 horas) y luego pulse 2.

c. Pulse [£Z2 cuando se hayan
completado todos los cambios.

7. Pulse el logotipo de Tandem para
regresar a la Pantalla de inicio.

Para responder al Recordatorio de
hiperglucemia

Para borrar el recordatorio, pulse [l y
luego compruebe su glucosa.

10.3 Recor. Gluc. Poscomida

El Recordatorio de glucemia
poscomida le indica que se analice la
glucemia a una hora seleccionada
después del suministro de bolo.
Cuando active este recordatorio,
debera establecer cuanto tiempo
debera pasar antes de que ocurra el
recordatorio. El valor predeterminado

es 1 horay 30 minutos. Puede
establecerse desde 1 hasta 3 horas.

1. Enla Pantalla de inicio, pulse
OPCIONES.

Pulse Mi bomba.
Pulse Alertas y recordatorios.
Pulse Recordatorios de la bomba.

Pulse Glucemia después de bolo.

I T o

Glucemia después de bolo esta
establecida como activada; para
desactivarla, pulse Glucemia
después bolo.

7. Pulse Recordarme después de y
usando el teclado en pantalla
ingrese el tiempo (desde 1 hasta
3 horas) en el que desea que se
active el recordatorio y luego

pulse B

8. Pulse [§Z cuando se hayan
completado todos los cambios.

9. Pulse el logotipo de Tandem para
regresar a la Pantalla de inicio.
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Para responder al Recordatorio de
glucemia poscomida

Para borrar el recordatorio, pulse [El y
luego compruebe la glucemia usando el
medidor de glucemia.

10.4 Recor. bolo de comida
omitido

El Recordatorio de bolo de comida
omitido le avisa si no se suministré un
bolo durante un periodo de tiempo
especifico. Hay cuatro recordatorios
separados disponibles. Cuando
programe este recordatorio, necesita
seleccionar los Dias, la Hora de inicio y
la Hora de finalizacién para cada
recordatorio.

1. Enla Pantalla de inicio, pulse
OPCIONES.

Pulse Mi bomba.
Pulse Alertas y recordatorios.
Pulse Recordatorios de la bomba.

Pulse Bolo comida omitido.

2 e

En la pantalla Bolo comida omitido,
pulse el recordatorio que desea
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establecer (Recordatorio 1 a 4) y
haga lo siguiente:

a.

Pulse Recordatorio 1 (0 2, 3, 4).

El Recordatorio 1 se establece
como activado; para desactivarlo,
pulse Recordatorio 1.

Pulse Dias seleccionados y
pulse los dias en los que desea
que el recordatorio esté
activado y luego pulse KGR

Pulse Hora de inicio, pulse
Hora 'y, usando el teclado en
pantalla, ingrese la hora de
inicio y luego pulse B2

Pulse Hora del dia para
seleccionar AM o PM y luego
pulse B, si procede.

Pulse Hora de finalizacion,
pulse Hora y, usando el teclado
en pantalla, ingrese la hora de
finalizacion y luego pulse B2

Pulse Hora del dia para
seleccionar AM o0 PM y luego
pulse B, si procede.

Pulse [£Z2 cuando se hayan
completado todos los cambios.

7. Pulse el logotipo de Tandem para
regresar a la Pantalla de inicio.

Para responder al Recordatorio de
bolo de comida omitido

Para borrar el recordatorio, pulse [l y
suministre un bolo si fuera necesario.

10.5 Record. de sitio

El Recordatorio de sitio le indica que
debe cambiar el equipo de infusion.

El valor predeterminado para este
recordatorio esté preestablecido en
desactivado. Si esta activado, el
recordatorio puede establecerse de 1 a
3 dias y para una hora del dia
seleccionada por usted.

Para obtener informacién detallada
sobre la funcién Recordatorio de sitio,
consulte la Seccion 5.6 Configuracion
del recordatorio de sitio.

Para responder al Recordatorio de
sitio

Para borrar el recordatorio, pulse [l y
cambie el equipo de infusién.
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11.1 Alerta de bajo nivel de
insulina

Su bomba t:slim X2™ mantiene un
registro de cuénta insulina permanece
en el cartucho y lo alerta cuando esta
es baja. El valor predeterminado para
esta alerta esta preestablecido en

20 unidades. Puede establecer esta
configuracion de alerta en cualquier
valor entre 10 y 40 unidades. Cuando la
cantidad de insulina alcanza el valor
establecido, la Alerta de bajo nivel de
insulina emite pitidos/vibra y aparece en
la pantalla. Después de que se borra la
alerta, aparece el indicador de bajo
nivel de insulina (una barra roja sola en
el visor de nivel de insulina en la
Pantalla de inicio).

1. Enla Pantalla de inicio, pulse
OPCIONES.

Pulse Mi bomba.
Pulse Alertas y recordatorios.
Pulse Alertas de la bomba.

Pulse Bajo nivel de insulina.

2 T

Usando el teclado en pantalla,
ingrese la cantidad de unidades
(desde 10 hasta 40 unidades) en la
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que desea que se establezca el
valor de Alerta de bajo nivel de

insulina y pulse [

7. Pulse [£Z2] cuando se hayan
completado todos los cambios.

Para responder a la Alerta de bajo
nivel de insulina

Para borrar la alerta, pulse [

Nivel del cartucho:
quedan menos de 20 u.

11.2 Alarma de apagado
automatico

Su bomba puede detener el suministro
de insulina y alertarlo a usted (o a quien
esté con usted) si no ha habido
interaccion con la bomba dentro de un
periodo de tiempo especifico. El valor
predeterminado para esta alarma esta
preestablecido en 12 horas. Puede
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establecerlo en cualquier valor entre 5y
24 horas, o desactivarlo. Esta alarma le
notifica que no ha habido interaccién
con la bomba en la cantidad de horas
especificada y que la bomba se
apagara después de 60 segundos.

Cuando la cantidad de horas desde
que ha presionado el botén Activar
pantalla/Bolo rapido y tocado
cualquier opcién de pantalla interactiva
0 suministrado un bolo rapido
sobrepasa el valor establecido, la
alarma de apagado automatico emite
un pitido y aparece en la pantalla, y el
suministro de insulina se detiene.

1. Enla Pantalla de inicio, pulse
OPCIONES.

Pulse Mi bomba.
Pulse Alertas y recordatorios.
Pulse Alertas de la bomba.

Pulse Apagado autom.

o g~ w N

Pulse Apagado autom. Aparecera
una pantalla de confirmacion.

-+ Pulse para continuar.

= Pulse para retroceder.



7. Verifique que el Apagado autom.
esté establecido como activado y
luego pulse Hora.

8. Usando el teclado en pantalla,
ingrese la cantidad de horas (desde
5 hasta 24 horas) a la que desea
que se dispare la Alarma de
apagado automatico, y pulse [E2.

9. Pulse B luego pulse K21
cuando se hayan completado
todos los cambios.

10. Pulse el logotipo de Tandem para
regresar a la Pantalla de inicio.

Para responder a la Advertencia de
apagado automatico

Pulse NO APAGAR.

La bomba se apagara sino
desactiva la alarma de autopagado.

12h

60 s

NO APAGAR

v" La advertencia se borra y la bomba
regresa al funcionamiento normal.

Si no borra la advertencia dentro de
una cuenta regresiva de 60 segundos,
ocurre la ALARMA DE APAGADO
AUTOMATICO, acompafiada de una
alarma audible. Esta alarma le notifica
que su bomba ha dejado de suministrar
insulina.

Pantalla de la Alarma de apagado
automatico

Puise IEH.

iSUMINISTRO DETENIDO!

No hubo actividad durante mas de
12 horas.

v" Aparece la Pantalla de inicio que
indica un estado de Todos los
suministros detenidos.

Debe reanudar el suministro para
continuar con el tratamiento. Consulte
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la Seccién 8.3 Como reanudar el
suministro de insulina.

11.3 Alerta de basal max.

La bomba le permite establecer un
limite al régimen basal que la bomba no
le permitird que exceda durante un
Régimen temporal.

Una vez que se ha configurado el Limite
basal en la Configuracion de la bomba
(consulte la Seccion 4.11 Limite basal),
recibira una alerta si se producen los
siguientes escenarios.

1. Se solicité un Régimen temporal
que excede el limite basal.

2. Existe un Régimen temporal en
curso y se ha iniciado un nuevo
segmento de tiempo del Perfil
personal, o que hace que el
Régimen temporal supere el
Limite basal.

Para responder a la Alerta de basal
max.

Pulse 2l para aceptar el Régimen
temporal reducido. El valor del Régimen
temporal reducido es el mismo valor del
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Limite basal que se configuré en los
Perfiles personales.

El tramo actual de su perfil
personal excedera la
configuracion del limite basal. Su

régimen temporal se ha reducido a
3.0 u/h.
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Su bomba le proporciona informacién
importante acerca del Sistema con
Recordatorios, Alertas y Alarmas.

Los Recordatorios se muestran para
notificarle acerca de una opcion que
ha establecido (por ejemplo, un
recordatorio para controlar su glucemia
después de un bolo). Las Alertas se
muestran automaticamente para
notificarle acerca de condiciones de
seguridad que necesita conocer (por
ejemplo, una alerta de que su nivel de
insulina es bajo). Las Alarmas se
muestran automaticamente para
informarle sobre una detencion real o
posible del suministro de insulina (por
ejemplo, una alarma que avisa que el
cartucho de insulina esta vacio). Preste
mucha atencion a las Alarmas.

Si se producen varios Recordatorios,
Alertas y Alarmas al mismo tiempo, las
Alarmas se mostraran primero, las
Alertas se mostraran en segundo lugar
y los Recordatorios apareceran en
tercer lugar. Cada uno debe
confirmarse por separado hasta que
se hayan confirmado todos.

Con la informacioén de esta seccion,
aprendera a responder a las Alertas.
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Las Alertas se le notifican con

2 secuencias de 3 notas o 2 vibraciones
segun la configuracion de volumen/
vibracién seleccionada en Volumen del
sonido. Se repiten con regularidad hasta
que se confirman. Las Alertas no
aumentan su intensidad.

B NOTA: Alertas de MCG

Hay una lista adicional de alertas y errores
relacionados con el uso del MCG en el
Capitulo 25 Alertas y errores de MCG.

B NOTA: Alertas de la tecnologia
Basal-1Q

En el Capitulo 31 Alertas de Basal-IQ hay una

lista adicional de alertas relacionadas con la

tecnologia Basal-IQ™.
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12.1 Alerta de bajo nivel de insulina

¢Qué veré en la pantalla? ¢ Qué significa?

Quedan 5 unidades o0 menos de insulina en el cartucho.

Cambie el cartucho o la bomba

detendra todos los suministros. ¢Cémo me notificara el Sistema?

2 secuencias de 3 notas o 2 vibraciones segun la configuraciéon de volumen/vibracion
seleccionada en Volumen del sonido.

¢<Me volvera a notificar el Sistema?

Si, cada 5 minutos hasta que se confirme la alerta.

¢Cbmo debo responder?

Pulse . Cambie el cartucho lo antes posible para evitar la ALARMA DE CARTUCHO
VACIO y para no quedarse sin insulina.
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Alerta de baja energia 1

¢Qué veré en la pantalla? ¢ Qué significa?

Queda menos del 25% de bateria.

Nivel de energia:

Queda menos del 25%. ¢ Cémo me notificaréa el Sistema?

2 secuencias de 3 notas o 2 vibraciones segun la configuraciéon de volumen/vibracion
seleccionada en Volumen del sonido.

¢<Me volvera a notificar el Sistema?

Si, cada 5 minutos hasta que se confirme la alerta.

¢Como debo responder?

Pulse B Cargue su bomba lo antes posible para evitar la segunda ALERTA DE BAJA
ENERGIA.

B NOTA: Pantalla de baja bateria
Cuando se produce la ALERTA DE BAJA ENERGIA, aparece el indicador de baja energia (una barra roja sola en el visor de nivel de bateria en las pantallas de
Inicio'y Bloqueq).
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Alerta de baja energia 2

¢Qué veré en la pantalla? ¢ Qué significa?

Queda menos del 5% de bateria. El suministro de insulina continuara durante
30 minutos y luego la bomba se apagara y el suministro de insulina se detendra.

Recargue |la bomba o se
detendran todos los suministros.

¢Cémo me notificara el Sistema?

2 secuencias de 3 notas o0 2 vibraciones segun la configuracién de volumen/vibracién
seleccionada en Volumen del sonido.

¢Me volvera a notificar el Sistema?

Si, cada 5 minutos hasta que se confirme la alerta.

¢Cémo debo responder?

Pulse 3. Cargue la bomba de inmediato para evitar la ALARMA DE BAJA BATERIAy
que el sistema se apague.

B NOTA: Pantalla de baja bateria
Cuando se produce la ALERTA DE BAJA ENERGIA, aparece el indicador de baja energia (una barra roja sola en el visor de nivel de baterfa en las pantallas de
Inicioy Bloqueo).
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¢Qué veré en la pantalla? ¢ Qué significa?

Inicié una solicitud de bolo, pero no completé la solicitud dentro de los 90 segundos.

it [alo i i e ¢C6émo me notificara el Sistema?

2 secuencias de 3 notas o 2 vibraciones segun la configuraciéon de volumen/vibracion
seleccionada en Volumen del sonido.

¢<Me volvera a notificar el Sistema?

Si, cada 5 minutos hasta que se confirme la alerta.

¢Cbmo debo responder?
1. Pulse 3. Aparecera la pantalla Bolo. Contintie con su solicitud de bolo.

2. Pulse [l si no desea continuar con la solicitud de bolo.
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12.4 Alerta de régimen temporal incompleto

¢Qué veré en la pantalla? ¢ Qué significa?

Comenzo6 a configurar un Régimen temporal, pero no completd la solicitud dentro de
los 90 segundos.

Este regimen temporal no se
inicio.

¢Cémo me notificaréa el Sistema?

2 secuencias de 3 notas o 2 vibraciones segun la configuracion de volumen/vibracion
seleccionada en Volumen del sonido.

¢Me volvera a notificar el Sistema?

Si, cada 5 minutos hasta que se confirme la alerta.

¢Cbmo debo responder?

1. Pulse [El. Aparecera la pantalla Régimen temporal. Contintie configurando su
Régimen temporal.

2. Pulse &8 si no desea continuar con la configuracién de su Régimen temporal.

121 I



Capitulo 12 — Alertas de la bomba de insulina t:slim X2
12.5 Alertas de secuencia de carga incompleta

Alerta de cambio de cartucho incompleto

¢Qué veré en la pantalla? ¢ Qué significa?

Seleccioné Cambiar cartucho del menl Cargar, pero no completo el proceso dentro
de los 3 minutos.

El proceso de carga de cartucho

no se completoé. , e , .
s ¢,Cémo me notificaréa el Sistema?

2 secuencias de 3 notas o 2 vibraciones segun la configuraciéon de volumen/vibracion
seleccionada en Volumen del sonido.

¢Me volvera a notificar el Sistema?

Si, cada 5 minutos hasta que se confirme la alerta.

¢Como debo responder?

Pulse 2. Complete el proceso de cambio de cartucho.
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Alerta de llenado de tubo incompleto

¢Qué veré en la pantalla? ¢ Qué significa?

Selecciond Llenado de tubo del menu Cargar, pero no completé el proceso dentro de
los 3 minutos.

El proceso de llenado de tubo no
se completo.

¢Cémo me notificara el Sistema?

2 secuencias de 3 notas o0 2 vibraciones segun la configuracién de volumen/vibracién
seleccionada en Volumen del sonido.

¢Me volvera a notificar el Sistema?

Si, cada 5 minutos hasta que se confirme la alerta.

¢Cémo debo responder?

Pulse 2. Complete el proceso de llenado de tubo.
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Alerta de llenado de canula incompleto

¢Qué veré en la pantalla? ¢ Qué significa?

Selecciondé Llenado de canula del mena Cargar, pero no completo el proceso dentro
de los 3 minutos.

El proceso de llenado de canula no
se completo.

¢Cémo me notificara el Sistema?

2 secuencias de 3 notas o0 2 vibraciones segin la configuracién de volumen/vibracién
seleccionada en Volumen del sonido.

¢Me volvera a notificar el Sistema?

Si, cada 5 minutos hasta que se confirme la alerta.

¢Coémo debo responder?

Pulse Zll. Complete el proceso de llenado de canula.
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12.6 Alerta de configuracion incompleta

¢Qué veré en la pantalla? ¢ Qué significa?

Comenzo6 a configurar un nuevo Perfil personal, pero no guardd ni completé la
programacion dentro de los 5 minutos.

Se estaba modificando una
configuracién pero no se guardo.

¢Cémo me notificaréa el Sistema?

2 secuencias de 3 notas o 2 vibraciones segun la configuracion de volumen/vibracion
seleccionada en Volumen del sonido.

¢Me volvera a notificar el Sistema?

Si, cada 5 minutos hasta que se confirme la alerta.

¢Cbmo debo responder?

Pulse 2. Complete la programacion del Perfil personal.
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12.7 Alerta de que se requiere un régimen basal

¢Qué veré en la pantalla? ¢ Qué significa?

No ingres6 un régimen basal en un segmento de tiempo en Perfiles personales.

Debe ingresarse un régimen basal en cada segmento de tiempo (el régimen puede ser
Debe agregarse un régimen basal 0 u/hora).

a este segmento de tiempo para
poder guardario.

¢ Coémo me notificaréa el Sistema?

Con una pantalla con mensaje Unicamente.

¢Me volvera a notificar el Sistema?

No. Debe ingresarse un régimen basal para guardar el segmento de tiempo.

¢Como debo responder?

Pulse 2. Ingrese un régimen basal en el segmento de tiempo.
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¢Qué veré en la pantalla? ¢ Qué significa?

En los 60 minutos previos, usted solicitd un suministro de bolo total que equivale a méas
de 1,5 veces su configuracién de Bolo max.
Se supero su bolo max. por hora.

;Quisiera confirmar el bolo de ¢Como me natificara el Sistema?

8 u solicitado?

Con una pantalla con mensaje Unicamente.

X v ¢Me volvera a notificar el Sistema?

No. Debe pulsar ) para suministrar el bolo.

¢Cbmo debo responder?

» Pulse B3 para regresar a la pantalla Bolo y ajustar la cantidad de suministro de
bolo.

- Pulse para confirmar el bolo.
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Alerta de bolo max. 1

¢Qué veré en la pantalla? ¢ Qué significa?

Solicité un bolo méas grande que la configuracion de Bolo max. de su Perfil personal
activo.

La config. de bolo max. de 10 u fue

superada. . . . .
. ¢,Cémo me notificaréa el Sistema?

¢Quisiera confirmar un bolo de
10 u? Con una pantalla con mensaje Unicamente.

X v ¢<Me volvera a notificar el Sistema?

No. Debe pulsar ) para suministrar el bolo.

¢Como debo responder?

» Pulse B3 para regresar a la pantalla Bolo y ajustar la cantidad de suministro de
bolo.

- Pulse para suministrar la cantidad de su configuracion de Bolo méx.
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Lo siguiente se aplica solo si tiene la funcion Carbohidratos activada en su Perfil personal y la cantidad de Bolo méax. esta

establecida en 25 unidades.

¢Qué veré en la pantalla?

Se suministré su bolo max. de
25 u. Faltan 105.39 ude su
solicitud actual.

¢Quiere solicitar otro bolo max. de
25 u?

X v

¢ Qué significa?

Su Bolo méx. esta establecido en 25 unidades y usted solicitd un bolo mas grande que
25 unidades.

¢Cémo me notificaréa el Sistema?

Con una pantalla con mensaje Unicamente.

¢Me volvera a notificar el Sistema?

No. Debe pulsar 0 para suministrar la cantidad restante de la solicitud de
bolo.

¢Como debo responder?

Antes de responder a esta Alerta, siempre considere si sus necesidades de insulina de
bolo han cambiado desde que solicité el bolo original.

* Pulse para suministrar la cantidad restante de la solicitud de bolo. Aparecera
una pantalla de confirmacion.

- Pulse si no desea suministrar la cantidad restante de la solicitud de bolo.
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¢Qué veré en la pantalla? ¢ Qué significa?

Un Régimen temporal activo excede la configuracion de su Limite basal debido a una
nueva activacion del segmento de tiempo dentro de los Perfiles personales. Esta alerta
El tramo actual de su perfil solo se mostrara una vez que su segmento de configuracion de tiempo cambie.
personal excedera la
configuracién del limite basal. Su ; . ; .
régimen temporal se ha reducido a ¢Como me notificara el Sistema?

3.0 u/h.

2 secuencias de 3 notas o0 2 vibraciones segun la configuracién de volumen/vibracién
seleccionada en Volumen del sonido.

¢Me volvera a notificar el Sistema?

No. Debe pulsar 3}l para avanzar.

¢Coémo debo responder?

Pulse 2l para aceptar el Régimen temporal reducido. El valor del Régimen temporal
reducido es el mismo valor del Limite basal que se configur6 en los Perfiles personales.
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Alerta de basal min. 1

¢Qué veré en la pantalla? ¢ Qué significa?

Cuando ingresé un régimen basal o solicitd un régimen temporal, solicité un régimen
basal de menos de la mitad del régimen basal mas bajo definido en su Perfil personal.

El régimen programado es inferior
a la mitad de su basal minima
configurada. jDesea continuar?

¢,Cémo me notificaréa el Sistema?

Con una pantalla con mensaje Unicamente.

v ¢<Me volvera a notificar el Sistema?

No. Debe pulsar ) para avanzar.

¢Como debo responder?
« Pulse 3 para regresar a la pantalla anterior y ajustar la cantidad.

- Pulse para descartar la alerta y continuar con la solicitud.
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Alerta de basal min. 2

¢Qué veré en la pantalla? ¢ Qué significa?

Un régimen temporal activo cay6 por debajo de la mitad de su configuracién basal méas
baja definida en su Perfil personal.

Ha bajado a menos de la mitad de

su basal minima configurada. A ifi 4 el Si s
Revise su régimen temporal actual ¢Como me notificara el Sistema

en el menu Opciones.

2 secuencias de 3 notas o0 2 vibraciones segun la configuracién de volumen/vibracién
seleccionada en Volumen del sonido.

¢Me volvera a notificar el Sistema?

Si, cada 5 minutos hasta que se confirme la alerta.

¢Coémo debo responder?

Pulse 2l y revise su régimen temporal actual en el meni Opciones.
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12.12 Alerta de error de conexion

¢Qué veré en la pantalla? ¢ Qué significa?

Conect6 la bomba a una computadora con un cable USB para cargarla y no se pudo
establecer una conexién.

La bomba no se puede conectar
con la computadora. Cierre este

mensaje y vuelva a conectar el ¢Como me natificara el Sistema?

cable USB para volver a intentar.

2 secuencias de 3 notas o 2 vibraciones segun la configuracion de volumen/vibracion
seleccionada en Volumen del sonido.

¢Me volvera a notificar el Sistema?

Si, cada 5 minutos hasta que se confirme la alerta.

¢Cbmo debo responder?

Pulse 2. Desconecte y reconecte el cable USB para intentarlo de nuevo.
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12.13 Tiempo emparejto. agotado

¢Qué veré en la pantalla? ¢ Qué significa?

Intent6 conectar un dispositivo movil a la bomba, pero el proceso de emparejamiento
se demor6 demasiado (mas de 5 minutos) y no fue exitoso.
Cierre este aviso y toque sobre

Emparejar Dispositivo para . - . .
genperarjun nuﬂm codigo de ¢Como me natificara el Sistema?

emparejamiento.

2 secuencias de 3 notas o 2 vibraciones segun la configuraciéon de volumen/vibracion
seleccionada en Volumen del sonido.

¢Me volvera a notificar el Sistema?

No.

¢Como debo responder?

Pulse 2. Intente emparejar el dispositivo mévil nuevamente.
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12.14 Alerta de fuente de energia

¢Qué veré en la pantalla? ¢ Qué significa?

Conect6 su bomba a una fuente de energia que no tiene suficiente energia para cargar

la bomba.
La bomba no puede cargarse
usando la fuente de energia s - . .
actual. ¢Como me natificara el Sistema?
Pruebe una fuente de energia 2 secuencias de 3 notas o 2 vibraciones segun la configuracion de volumen/vibracion
diferente. seleccionada en Volumen del sonido.

OK

¢Me volvera a notificar el Sistema?

Si, cada 5 minutos hasta que se confirme la alerta.

¢Cbmo debo responder?

Pulse 2. Conecte la bomba a otra fuente de energia para cargarla.
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¢Qué veré en la pantalla? ¢ Qué significa?

Su bomba experiment6 una condicién que puede ocasionar la pérdida de datos.

Verifique que su perfil activo y la
configuracién de la bomba sean
correctos.

¢ Cémo me notificaréa el Sistema?

2 secuencias de 3 notas o 2 vibraciones segun la configuraciéon de volumen/vibracion
seleccionada en Volumen del sonido.

¢<Me volvera a notificar el Sistema?

Si, cada 5 minutos hasta que se confirme la alerta.

¢Cbmo debo responder?

Pulse 2. Compruebe sus Perfiles personales y la configuracion de la bomba para
verificar que son exactos. Consulte la Seccion 6.4 Editar o revisar un perfil existente.
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Alarmas de la bomba de insulina
t:slim X2




A PRECAUCION

COMPRUEBE la bomba con regularidad para
detectar posibles condiciones de alarma que
podrian aparecer. Es importante estar al tanto
de condiciones que podrian afectar el
suministro de insulina y requerir su atencion
para que pueda responder lo antes posible.

Su bomba le proporciona informacion
importante acerca del Sistema con
Recordatorios, Alertas y Alarmas.

Los Recordatorios se muestran para
notificarle acerca de una opcién que
ha establecido (por ejemplo, un
recordatorio para controlar su glucemia
después de un bolo). Las Alertas se
muestran automaticamente para
notificarle acerca de condiciones de
seguridad que necesita conocer (por
ejemplo, una alerta de que su nivel de
insulina es bajo). Las Alarmas se
muestran automaticamente para
informarle sobre una detencion real o
posible del suministro de insulina (por
ejemplo, una alarma que avisa que el
cartucho de insulina esta vacio). Preste
mucha atencion a las Alarmas.

Si se producen varios Recordatorios,
Alertas y Alarmas al mismo tiempo, las
Alarmas se mostraran primero, las
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Alertas se mostraran en segundo lugar
y los Recordatorios apareceran en
tercer lugar. Cada uno debe
confirmarse por separado hasta que se
hayan confirmado todos.

La informacion de esta seccion lo
ayudara a aprender como responder a
las Alarmas.

Se le notifican las Alarmas con

3 secuencias de 3 notas o

3 vibraciones segun la configuracion de
volumen/vibracion seleccionada en
Volumen del sonido. Si no se
reconocen, las alarmas aumentan
hasta alcanzar el volumen y la vibracion
mas altos. Las alarmas se repiten con
regularidad hasta que se corrige la
condicién que dispard la alarma.

B NOTA: Alertas de MCG

Hay una lista de alertas y errores relacionados
con el uso del MCG en el Capitulo 25 Alertas y
errores de MCG.

B NOTA: Alertas de la tecnologia
Basal-1Q

En el Capitulo 31 Alertas de Basal-IQ hay una

lista de alertas relacionadas con el uso de la

tecnologia Basal-IQ™.
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13.1 Alarma de reanudar bomba

¢Qué veré en la pantalla?

La bomba se detuvo durante un
periodo de tiempo prolongado.

Seleccione REANUDAR INSULINA

en el menu Opciones para
continuar el tratamiento.

OK

¢ Qué significa?

Usted seleccion6 DETENER INSULINA en el menl Opciones y el suministro de insulina
se ha detenido durante més de 15 minutos.

¢,Cémo me notificaréa el Sistema?

3 secuencias de 3 notas o 3 vibraciones segun la configuracion de volumen/vibracion
seleccionada en Volumen del sonido.

¢Me volvera a notificar el Sistema?
Si.

= Sino se reconoce el comando al pulsar 3l el Sistema lo volvera a notificar cada
3 minutos al volumen y vibracién mas alto.

= Sino se reconoce el comando al pulsar [l el Sistema lo volvera a notificar en
15 minutos.

¢Cémo debo responder?

Para reanudar la insulina, del menu Opciones, pulse REANUDAR INSULINA y luego
pulse REANUDAR para confirmar.
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¢Qué veré en la pantalla? ¢ Qué significa?

Su bomba detectd un nivel de energia restante del 1% o menos y se han detenido
todos los suministros.
iSUMINISTRO DETENIDO!

Su bomba esté a punto de ¢Como me natificara el Sistema?

apagarse. Cargue su bomba de
inmediato. 3 secuencias de 3 notas o 3 vibraciones segun la configuraciéon de volumen/vibracion
seleccionada en Volumen del sonido.

¢Me volvera a notificar el Sistema?

Si, cada 3 minutos hasta que no quede energia y la bomba se apague.

¢Como debo responder?

Pulse 2. Cargue la bomba de inmediato para reanudar el suministro de insulina.
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13.3 Alarma de cartucho vacio

¢Qué veré en la pantalla?

iSUMINISTRO DETENIDO!

Cambie el cartucho y llénelo con

insulina para reanudar el
suministro.

¢ Qué significa?

Su bomba detectd que el cartucho esta vacio y se han detenido todos los suministros.

¢ Cémo me notificaréa el Sistema?

3 secuencias de 3 notas o 3 vibraciones segun la configuracién de volumen/vibracion
seleccionada en Volumen del sonido.

¢<Me volvera a notificar el Sistema?

Si, cada 3 minutos hasta que cambie el cartucho.

¢Cbmo debo responder?

Pulse 2. Para cambiar el cartucho de inmediato, pulse OPCIONES en la Pantalla de
inicio, luego Cargar y siga las instrucciones de la Seccion 5.3 Llenado y carga de un
cartucho t:slim X2.

141 I



Capitulo 13 — Alarmas de la bomba de insulina t:slim X2
13.4 Alarma de error de cartucho

¢Qué veré en la pantalla? ¢ Qué significa?

Su bomba detectd que el cartucho no pudo utilizarse y se han detenido todos los
suministros. La causa de esto puede ser un defecto en el cartucho, que no se haya
iSUMINISTRO DETENIDO! seguido el procedimiento adecuado para cargar el cartucho o un sobrellenado del

cartucho (con méas de 300 unidades de insulina).
No se puede usar este cartucho.

Extraigalo y sustituyalo por uno
nuevo. ¢ Coémo me notificaréa el Sistema?

3 secuencias de 3 notas o 3 vibraciones segun la configuracion de volumen/vibracion
seleccionada en Volumen del sonido.

¢Me volvera a notificar el Sistema?

Si, cada 3 minutos hasta que cambie el cartucho.

¢Coémo debo responder?

Pulse EZl. Para cambiar el cartucho de inmediato, pulse OPCIONES en la Pantalla de
inicio, luego Cargar y siga las instrucciones de la Seccion 5.3 Llenado y carga de un
cartucho t:slim X2.
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13.5 Alarma de extraccion del cartucho

¢Qué veré en la pantalla? ¢ Qué significa?

Su bomba detectd que se ha extraido el cartucho y se han detenido todos los
suministros.
iSUMINISTRO DETENIDO!

No se detecta el cartucho. ¢Como me natificara el Sistema?

Presione INSTALAR para uno
nuevo o GONECTAR para 3 secuencias de 3 notas o 3 vibraciones segun la configuracion de volumen/vibracion
reconectar el actual. seleccionada en Volumen del sonido.

CONECTAR 'INSTALAR

¢Me volvera a notificar el Sistema?

Si, cada 3 minutos hasta que vuelva a conectar el cartucho actual o lo cambie.

¢Cbmo debo responder?

Pulse CONECTAR para reconectar el cartucho actual. Pulse INSTALAR para cargar un
nuevo cartucho.
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13.6 Alarma de temperatura

¢Qué veré en la pantalla? ¢ Qué significa?

Su bomba detectd una temperatura interna por debajo de 2 °C (35 °F) o por encima de
45 °C (113 °F) o una temperatura de la bateria por debajo de 2 °C (35 °F) o por encima
iSUMINISTRO DETENIDO! de 52 °C (125 °F) y se han detenido todos los suministros.

Quite la bomba de areas con ; . ; .
temperaturas extremas y luego ¢Como me notificara el Sistema?

reanude el suministro de insulina.
3 secuencias de 3 notas o 3 vibraciones segln la configuracién de volumen/vibracién
seleccionada en Volumen del sonido.

OK

¢Me volvera a notificar el Sistema?

Si, cada 3 minutos hasta que se detecte una temperatura en el intervalo operativo.

¢Cémo debo responder?

Pulse . Quite la bomba de areas con temperaturas extremas y luego reanude el
suministro de insulina.
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13.7 Alarma de oclusion 1

¢Qué veré en la pantalla? ¢ Qué significa?

Su bomba detect6 que el suministro de insulina esta bloqueado y que se han detenido
todos los suministros. Consulte la Seccion 33.4 Caracteristicas de rendimiento de la
iSUMINISTRO DETENIDO! bomba t:slim X2 para obtener mas informacion sobre cuanto puede tardar el sistema

. » en detectar una oclusion.
Es posible que el suministro de

insulina esté bloqueado. Verifique
el cartucho, el tubo y el sitio. ¢ Coémo me notificaréa el Sistema?

3 secuencias de 3 notas o 3 vibraciones segun la configuracion de volumen/vibracion

OK seleccionada en Volumen del sonido.

¢Me volvera a notificar el Sistema?

Si, cada 3 minutos hasta que reanude el suministro de insulina.

¢Coémo debo responder?

Pulse . Compruebe el cartucho, el tubo y el sitio de infusién para ver si detecta algin
signo de dafio o bloqueo y corrija la condicion. Para reanudar la insulina, del men(
Opciones, pulse REANUDAR INSULINA y luego pulse REANUDAR para confirmar.

B NOTA: Obstruccién durante un bolo

Si la alarma de obstruccion se produce durante un suministro de bolo, después de tocar [JJE3ll aparecera una pantalla que le avisara cuanta cantidad del bolo
solicitado se suministré antes de la alarma de obstruccion. Cuando se elimina la oclusion, se puede suministrar una parte o todo el volumen de insulina
solicitado previamente. Analice su glucemia en el momento de la alarma y siga las instrucciones de su proveedor de atencién médica para manejar las
oclusiones posibles o confirmadas.
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¢Qué veré en la pantalla? ¢Qué significa?

Su bomba detectd una segunda alarma de oclusiéon inmediatamente después de la
primera alarma de oclusién y se han detenido todos los suministros.
iSUMINISTRO DETENIDO!

Es posible que el suministro de ¢Cobmo me notificara el Sistema?

insulina esté bloqueado. Cambie el
juego de infusién y verifique su 3 secuencias de 3 notas o 3 vibraciones segun la configuraciéon de volumen/vibracion

glucemia en 1 o 2 horas. seleccionada en Volumen del sonido.

OK

¢<Me volvera a notificar el Sistema?

Si, cada 3 minutos hasta que reanude el suministro de insulina.

¢Como debo responder?

Pulse 3. Cambie el cartucho, el tubo y el sitio de infusién para garantizar un
suministro de insulina correcto. Reanude la insulina después de cambiar el cartucho,
el tubo y el sitio de infusion.

B NOTA: Obstruccién durante un bolo
Si la segunda alarma de obstruccién se produce durante un suministro de bolo, después de tocar [JE3l, aparecera una pantalla que le informaré que la
cantidad del suministro de bolo no pudo determinarse y no se agreg6 a su IA.
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13.9 Alarma de boton Activar pantalla/Bolo rapido

¢Qué veré en la pantalla? ¢ Qué significa?

El botén Activar pantalla/Bolo rapido (en la parte superior de la bomba) esta atascado
o no funciona correctamente y se han detenido todos los suministros.
iSUMINISTRO DETENIDO!

El boton Activar pantalla/Bolo ¢Cbmo me notificara el Sistema?

rapido quizas esté atascado.
Comunigque con atencion al cliente 3 secuencias de 3 notas o 3 vibraciones segun la configuracion de volumen/vibracion

tandemdiabetes.com/contact. seleccionada en Volumen del sonido.

OK

¢Me volvera a notificar el Sistema?

Si, cada 3 minutos hasta que se corrija la condicion.

¢Cbmo debo responder?

Pulse 2. Pongase en contacto con el servicio de atencion al cliente local.
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¢Qué veré en la pantalla? ¢ Qué significa?

Su bomba detectd una diferencia de presién entre el interior del cartucho y el aire
circundante dentro del rango operativo validado de -396 metros a 3,048 metros
iSUMINISTRO DETENIDO! (-1,300 pies a 10,000 pies), y se han detenido todos los suministros.

Extraiga el cartucho de la bomba, ¢ Coémo me notificaréa el Sistema?

vuelva a conectarlo y luego
reanude la insulina. 3 secuencias de 3 notas o 3 vibraciones segun la configuracion de volumen/vibracion

oK seleccionada en Volumen del sonido.

¢Me volvera a notificar el Sistema?

Si, cada 3 minutos hasta que se corrija la condicion.

¢Coémo debo responder?

Pulse 2. Extraiga el cartucho de la bomba (esto permitira que el cartucho se ventile
por completo) y reconecte el cartucho.
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13.11 Alarma de restablecimiento

¢Qué veré en la pantalla?

Se detuvieron todos los
suministros activos y se
reiniciaron su IA y su bolo max.

por hora.

Comunique con atencion al cliente
tandemdiabetes.com/contact.

OK

¢ Qué significa?

Su bomba detecté que uno de sus microprocesadores experimentd un restablecimiento
y se han detenido todos los suministros.

¢Cémo me notificaréa el Sistema?

3 secuencias de 3 notas o 3 vibraciones segun la configuracion de volumen/vibracion
seleccionada en Volumen del sonido.

¢Me volvera a notificar el Sistema?

Si, cada 3 minutos hasta que pulse 3.

¢Como debo responder?

Pulse 2. Pongase en contacto con el servicio de atencion al cliente local.
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ESTA PAGINA SE HA
DEJADO EN BLANCO
INTENCIONALMENTE
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Capitulo 14 - Fallo de la bomba de insulina t:slim X2

Si su bomba detecta un error del
sistema, aparecera la pantalla FALLO y
se detendran todos los suministros.
Péngase en contacto con el servicio de
atencion al cliente local.

Se le notifican los fallos con

3 secuencias de 3 notas al volumen
mas alto y 3 vibraciones. Se repiten a
intervalos regulares hasta que se
reconocen tocando SILENCIAR
ALARMA.

A PRECAUCION

Consulte SIEMPRE con su proveedor de
atencion médica para que le brinde pautas
especificas si desea 0 necesita desconectarse
de la bomba por cualquier motivo. Segun la
duracion del tiempo y el motivo por el cual se
desconecta, es posible que necesite reemplazar
la insulina de bolo o basal que falta. Compruebe
su glucemia antes de desconectarse de la
bomba y nuevamente cuando vuelva a
conectarse, y trate los niveles altos de glucemia
segun las recomendaciones de su proveedor de
atencion médica.
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¢Qué veré en la pantalla? ¢Qué significa?

Su bomba detect6 un error del sistema y se han detenido todos los suministros.

La bomba no puede funcionar. ; . 3 .
tandemdiabetes.com/contact. ¢ Cobmo me notificara el Sistema?

EE. UU. 1-877-801-6901 . . . .
CAN: 1-833-509-3598 3 secuencias de 3 notas al volumen més alto y 3 vibraciones.

4-0x4014 L, . .
§ ¢Me volvera a notificar el Sistema?

SILENCIAR ALARMA

Si, cada 3 minutos hasta que reconozca el fallo tocando SILENCIAR ALARMA.

¢Coémo debo responder?
= Anote el nUmero de cédigo de fallo que aparece en la pantalla.

* Pulse SILENCIAR ALARMA. La pantalla FALLO permanecera en la bomba aunque
la alarma esté silenciada.

* Podngase en contacto con el servicio de atencion al cliente local y proporcioneles el
Numero de cédigo de fallo que anot6.
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ESTA PAGINA SE HA
DEJADO EN BLANCO
INTENCIONALMENTE
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1 Descripcion general

Esta seccién proporciona informacion
sobre como cuidar y mantener la
bomba t:slim X2™.

Limpieza de la bomba

Cuando limpie la bomba, use un trapo
himedo sin pelusas. No emplee
impiadores de uso industrial o
domeéstico, solventes, detergentes,
estropajos, productos quimicos ni
instrumentos afilados. No sumerja
nunca la bomba en agua ni use ningin
otro liquido para limpiarla. No coloque la
bomba en el lavavajillas ni use agua
caliente para limpiarla. Si fuera
necesario, solo use un detergente muy
suave, como un poco de jabon liquido
con agua tibia. Cuando seque la bomba,
use una toalla suave; nunca coloque la
bomba en un horno de microondas ni la
ponga en el horno para secarla.

Entre un uso y otro, limpie la parte
exterior del transmisor con un pafio
hdmedo sin pelusas o con un trapo con
alcohol isopropilico.

Como mantener su bomba

La bomba no requiere mantenimiento
preventivo.
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Inspeccién de la bomba para
detectar dafios

A PRECAUCION

NO use la bomba si cree que esta podria estar
dafiada porque se le cayd o la golped contra una
superficie dura. Compruebe que la bomba
funciona correctamente al enchufar una fuente
de energia en el puerto USB y confirme que la
pantalla est4 activada; escuchard pitidos
audibles, sentira que la bomba vibra y ver la
luz LED verde parpadear alrededor del borde del
botdn Activar pantalla/Bolo rapido. Si no esta
seguro de los posibles dafios, deje de usar la
bomba y pngase en contacto con el servicio de
atencion al cliente local.

Si se le cay6 la bomba o sila ha
golpeado contra algo duro, asegurese
de que funcione correctamente.
Compruebe que la pantalla tactil
funciona y que el cartucho y el equipo
de infusion estéan en su sitio. Compruebe
que no haya pérdidas alrededor del
cartucho y en el conector del tubo que
va al equipo de infusion. Péngase en
contacto de inmediato con el servicio de
atencion al cliente local si observa
grietas, esquirlas u otros dafios.

Almacenamiento de la bomba

Si necesita detener el uso de la bomba
durante un periodo de tiempo
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prolongado, puede ponerla en modo de
almacenamiento. Para colocar la bomba
en modo almacenamiento, conéctela a
una fuente de energia y luego presione
y mantenga presionado el botén
Activar pantalla/Bolo rapido durante
30 segundos. La bomba emitira pitidos
3 veces antes de pasarse al modo
almacenamiento. Desconecte la bomba
de la fuente de energia.

Manténgala protegida cuando no la
utilice. Almacene a temperaturas de
entre -20 °C (-4 °F) y 60 °C (140 °F)y a
niveles de humedad relativa de entre el
20% y el 90%.

Para sacar la bomba del modo
almacenamiento, solo conéctela a
una fuente de energia.

Eliminaciéon de los componentes del
sistema

Consulte a su proveedor de atencion
médica para que le brinde las
instrucciones para la eliminacion de los
dispositivos que contengan desechos
electrénicos, como la bombay el
transmisor, e instrucciones para
eliminar los materiales con un posible
riesgo bioldgico, como cartuchos,
aguijas, jeringas, equipos de infusion y
sensores usados.
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Asuntos relacionados con el estilo
de vida y viajes




16.1 Descripcion general

Si bien la practicidad y flexibilidad de la
bomba le permite a la mayoria de los
usuarios participar de una variedad de
actividades, es posible que se
requieran algunos cambios en el estilo
de vida. Ademas, sus necesidades de
insulina pueden cambiar en respuesta a
los cambios en el estilo de vida.

A PRECAUCION

CONSULTE a su proveedor de atencion médica
acerca de los cambios en el estilo de vida, como
aumentar o perder peso y comenzar o suspender
el ejercicio. Sus necesidades de insulina pueden
cambiar en respuesta a los cambios en el estilo
de vida. Su régimen basal y otras configuraciones
podrian necesitar un ajuste.

Actividad fisica

La bomba puede usarse durante la
mayoria de las formas de ejercicio,
como correr, ciclismo, senderismo y
capacitacion de resistencia. Durante el
ejercicio, la bomba t:slim X2™ puede
usarse en el estuche proporcionado, su
bolsillo u otro “estuche deportivo” de
terceros.
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En cuanto a las actividades donde el
contacto es un tema importante, como
el béisbol, hockey, las artes marciales o
el baloncesto, puede desconectar la
bomba durante periodos de tiempo
breves. Si planea desconectarse de la
bomba, evalGe un plan con su
proveedor de atencion médica para
compensar cualquier suministro de
insulina basal que se pierda mientras
esta desconectado, y asegurese de
seguir controlando sus niveles de
glucemia. Incluso si desconecta su
tubo del sitio de infusién, la bomba
deberia continuar recibiendo datos del
transmisor siempre y cuando se
encuentre dentro del limite de 6 metros
(20 pies) sin obstaculos.

Actividades acuaticas

A PRECAUCION

NO sumerja la bomba en liquido a una
profundidad que supere los 0,91 metros (3 pies)
0 durante méas de 30 minutos (clasificacion
IPX7). Si la bomba ha estado expuesta a liquido
mas alla de estos limites, compruebe si hay
signos de entrada de liquido. Si hay signos de
entrada de liquido, deje de usar la bomba y
péngase en contacto con el servicio de atencion
al cliente local.
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Su bomba es impermeable hasta una
profundidad de 0,91 metros (3 pies)
durante un méaximo de 30 minutos
(clasificacion IPX7), pero no es
resistente al agua. No debe usar la
bomba mientras nada o mientras
practica buceo o surf, ni durante
cualquier otra actividad que podria
sumergir la bomba durante un periodo
de tiempo prolongado. No debe usar la
bomba en jacuzzis o bafieras para
hidromasaje.

Altitudes extremas

Algunas actividades, como practicar
senderismo, esquiar o practicar
deslizamiento en tabla para la nieve,
podrian exponer la bomba a altitudes
extremas. La bomba se ha probado a
altitudes de hasta 3,048 metros
(10,000 pies) a temperaturas de
funcionamiento normales.

Temperaturas extremas

Debe evitar actividades que podrian
exponer el sistema a temperaturas por
debajo de 5 °C (41 °F) o por encima de
37 °C (98,6 °F), ya que la insulina podria
congelarse a temperaturas bajas o
degradarse a temperaturas altas.



Otras actividades que requieren la
extraccion de la bomba

Existen otras actividades, como los
bafios y la intimidad, con las que podria
ser mas conveniente que extraiga la
bomba. Es seguro hacer esto durante
periodos de tiempo breves. Si planea
desconectarse de la bomba, evalle un
plan con su proveedor de atencion
médica para compensar cualquier
suministro basal que se pierda mientras
estad desconectado, y asegurese de
seguir controlando sus niveles de
glucemia con frecuencia. Si se pierde
un suministro basal, su glucemia podria
aumentar.

Viaje

La flexibilidad ofrecida por una bomba
de insulina puede simplificar algunos
aspectos del viaje, pero aun asi se
requiere de planificacion. Asegurese de
solicitar los suministros de la bomba
antes de su viaje para disponer de
suficientes suministros mientras se
encuentre fuera de casa. Ademas de
los suministros de la bomba, siempre
debe traer los siguientes elementos:

« Articulos enumerados en el equipo
de emergencia descrito en la Seccion
1.10 Equipo de emergencia;

e Receta para insulina de accion
rapida y de accion prolongada del
tipo recomendado por su
proveedor de atencién médica en
caso de que necesite administrar
insulina mediante una inyeccion; y

* Una carta de su proveedor de
atencion médica en la que explique
la necesidad médica de su bomba
de insulina y otros suministros.

Viaje aéreo

A PRECAUCION

NO exponga su bomba a la inspeccion con
rayos X usada para el equipaje facturado y el de
mano. Los nuevos escaneres de cuerpo
completo usados en la inspeccion de seguridad
aeroportuaria también son una forma de rayos X
y su bomba no deberia quedar expuesta a ellos.
Notifique al agente de seguridad que su bomba
no puede exponerse a maquinas de rayos Xy
solicite un medio alternativo de inspeccion.

Su bomba se ha disefiado para soportar
la interferencia electromagnética comun,
incluidos los detectores de metal de los
aeropuertos.

La bomba es segura para su uso en
aerolineas comerciales. La bomba es
un dispositivo médico electrénico
portatil (M-PED). El sistema cumple con
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los requisitos de emisiones radiadas
definidos en RTCA/DO-160G,
Seccién 21, categoria M. Cualquier
M-PED que cumpla los requisitos de
esta norma en todos los modos de
funcionamiento puede usarse a bordo
de aviones sin la necesidad de que el
operador realice pruebas adicionales.

Lleve los suministros de la bomba en
su equipaje de mano. NO lleve sus
suministros en el equipaje facturado, ya
que podria quedar demorado o
perderse.

Si planea viajar fuera de su pais,
péngase en contacto con atencion al
cliente local antes de su viaje para
analizar las estrategias en caso de un
fallo de la bomba.
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Capitulo 17

Informacion de seguridad
Importante sobre MCG




A continuacion se detalla informacion
de seguridad importante relacionada
con su MCG y sus componentes. La
informacion presentada en este
capitulo no representa todas las
advertencias y precauciones
relacionadas con el MCG. Visite el sitio
web del fabricante del MCG para
obtener las guias de usuario
correspondientes, que también
incluyen advertencias y precauciones.

17.1 Advertencias de MCG

Uso de Dexcom G6 con su bomba
de insulina t:slim X2™

A ADVERTENCIA

NO ignore los sintomas de glucosa alta o glucosa
baja. Si las alertas y lecturas de glucosa del
sensor no coinciden con sus sintomas, mida la
glucemia con un medidor de glucemia aunque su
sensor no lea en el régimen alto o bajo.

A ADVERTENCIA

NO ignore los hilos rotos en el sensor. Los
sensores pueden fracturarse en raras ocasiones.
Si se rompe un hilo del sensor y ninguna parte de
este es visible por encima de la piel, no intente
quitarlo. Busque ayuda médica profesional si
tiene sintomas de infeccion o inflamacion
(enrojecimiento, hinchazdn o dolor) en el sitio de
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insercion. Si un hilo del sensor se rompe,
comunigue esta circunstancia al servicio de
atencion al cliente local.

A ADVERTENCIA

NO use el MCG Dexcom G6 en mujeres
embarazadas o0 personas que se realizan
didlisis. El Sistema no esta aprobado para el uso
en mujeres embarazadas o en personas en
didlisis y no se ha evaluado en estas
poblaciones. Las lecturas de glucosa del sensor
podrian ser imprecisas en estas poblaciones y
podrian ocasionar que usted pase por alto
episodios de hipoglucemia (glucemia baja) o
hiperglucemia (glucemia alta) graves.

A ADVERTENCIA

NO use el MCG Dexcom G6 en pacientes
gravemente enfermos. Se desconoce de qué
forma las diferentes condiciones o
medicamentos comunes para la poblacion
gravemente enferma pueden afectar el
rendimiento del Sistema. Las lecturas de
glucosa del sensor podrian ser imprecisas en
pacientes gravemente enfermos, y depender
exclusivamente de las alertas y lecturas de
glucosa del sensor para las decisiones de
tratamiento podria ocasionar que usted pase por
alto episodios de hipoglucemia (glucemia baja) o
hiperglucemia (glucemia alta) graves.
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A ADVERTENCIA

NO inserte el sensor en sitios que no sean el
abdomen (barriga) o la parte superior de las
nalgas (para personas de entre 6 y 17 afios
Gnicamente). No se han estudiado otros sitios y
no estan aprobados. El uso en otros sitios podria
provocar lecturas de glucosa del sensor
imprecisas y podria ocasionar que usted pase
por alto episodios de hipoglucemia (glucemia
baja) o hiperglucemia (glucemia alta) graves.

A ADVERTENCIA

NO espere alertas de MCG hasta después del
arranque de 2 horas. NO obtendra ninguna
lectura de glucosa del sensor ni alerta hasta que
el periodo de arranque de 2 horas haya
finalizado. Durante este tiempo, podria pasar
por alto episodios de hipoglucemia (glucemia
baja) o hiperglucemia (glucemia alta) graves.

A ADVERTENCIA

NO use el transmisor si este esta dafiado o
agrietado. Esto podria crear un riesgo de
seguridad eléctrica o un mal funcionamiento, lo
cual podria derivar en una descarga eléctrica.

A ADVERTENCIA

ALMACENE el sensor del MCG Dexcom G6 a
temperaturas que oscilen entre 2,2 °C (36 °F) y
30 °C (86 °F) durante toda la vida util del
sensor. Puede almacenar el sensor en el
refrigerador si este se encuentra dentro de este



régimen de temperatura. El sensor no

debe almacenarse en un congelador. El
almacenamiento inadecuado del sensor podria
provocar lecturas de glucosa del sensor
imprecisas y podria ocasionar que usted pase
por alto episodios de hipoglucemia (glucemia
baja) o hiperglucemia (glucemia alta) graves.

A ADVERTENCIA

NO permita que nifios pequefios sostengan el
sensor, el transmisor o la caja del equipo del
transmisor sin la supervisién de un adulto. El
sensor y el transmisor incluyen piezas pequefias
que podrian implicar un peligro de asfixia.
Mantenga la caja del equipo del transmisor lejos
del alcance de nifios pequefios; esta contiene
un iman que no debe tragarse.

17.2 Precauciones de MCG

Uso del MCG Dexcom G6 con la
bomba de insulina t:slim X2

A PRECAUCION

NO abra el paquete del sensor hasta que se
haya lavado las manos con agua y jabon, y las
haya dejado secar. Si tiene las manos sucias
cuando inserta el sensor, puede contaminar el
sitio de insercion y sufrir una infeccion.

A PRECAUCION

NO inserte el sensor hasta que se haya lavado la
piel con una solucién antimicrobiana topica,
como alcohol isopropilico, y deje que la piel se
seque. La insercion en la piel que no esté limpia
podria provocar una infeccion. No inserte el
sensor hasta que el area limpia esté seca para
que el adhesivo del sensor se adhiera mejor.

A PRECAUCION

NO use el mismo lugar repetidamente para la
insercion del sensor. Rote los sitios de ubicacion
del sensor y no use el mismo sitio para dos
sesiones de sensor seguidas. Si utiliza el mismo
sitio, podria causar fibrosis o irritacion cutanea.

A PRECAUCION

NO inserte el sensor en areas que
probablemente sufran hematomas, presiones o
compresiones, 0 areas de la piel con cicatrices,
tatuajes o irritacion, ya que estos sitios no son
sitios ideales para medir la glucosa. La insercion
en esas areas podria afectar la precision y hacer
que usted pase por alto episodios de
hipoglucemia (glucemia baja) o hiperglucemia
(glucemia alta) graves.

A PRECAUCION

NO inyecte insulina ni coloque un equipo de
infusion a una distancia maxima de 7,6 cm

(3 pulgadas) del sensor. La insulina podria
afectar la precision del sensor y hacer que usted
pase por alto episodios de hipoglucemia
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(glucemia baja) o hiperglucemia (glucemia alta)
graves.

A PRECAUCION

NO utilice el sensor si su paquete estéril se ha
dafiado 0 esta abierto. El uso de un sensor no
estéril podria causar infeccion.

A PRECAUCION

Para calibrar el sistema de MCG Dexcom G6,
introduzca SIEMPRE el valor de glucemia exacto
que su medidor de glucemia muestra antes de
que transcurran 5 minutos después de haber
realizado una medicion de glucemia tomada
cuidadosamente. Para la calibracion, no ingrese
las lecturas de glucosa del sensor. Si ingresa
valores de glucemia incorrectos, valores de
glucemia obtenidos mas de 5 minutos antes de
la entrada o lecturas de glucosa del sensor, esto
podria afectar la precision del sensor y usted
podria pasar por alto episodios de hipoglucemia
(glucemia baja) o hiperglucemia (glucemia alta)
graves.

A PRECAUCION

NO lleve a cabo la calibracion si su glucemia
cambia a una velocidad considerable,
generalmente mas de 2 mg/dl por minuto. No
lleve a cabo la calibracién cuando la pantalla del
receptor muestre una flecha individual o dos
flechas que suben o que bajan, ya que esto
indica que su glucemia esta subiendo o bajando
rapidamente. La calibracion durante un
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aumento o un descenso significativo de
glucemia puede afectar la precision del sensor y
esto podria hacer que usted pase por alto
episodios de hipoglucemia (glucemia baja) o
hiperglucemia (glucemia alta) graves.

A PRECAUCION

La precision del MCG Dexcom G6 podria verse
afectada cuando la glucosa cambia a una
velocidad considerable (p. €j., 2 a 3 mg/dl/
minuto 0 méas de 3 mg/dl por minuto), como
durante el ejercicio o después de una comida.

A PRECAUCION

NO separe el transmisor y la bomba més de

6 metros (20 pies). El limite de transmisién
desde el transmisor hasta la bomba es de
hasta 6 metros (20 pies) sin obstéaculos. La
comunicacion inaldmbrica no funciona bien a
través del agua, por lo que el limite se reduce si
Sse encuentra en una piscina, bafiera o cama de
agua, etc. Para garantizar la comunicacion, es
recomendable que la pantalla de la bomba esté
mirando hacia fuera de su cuerpo y que se la
coloque en el mismo lado del cuerpo en el que
Ileva el MCG. Los tipos de obstaculos difieren y
no se han comprobado. Si la distancia entre el
transmisor y la bomba es de mas de 6 metros
(20 pies), o si estan separados por un
obstaculo, es posible que no se comuniquen o
que la distancia de comunicacion se acorte y
esto podria hacer que usted pase por alto
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episodios de hipoglucemia (glucemia baja) o
hiperglucemia (glucemia alta) graves.

A PRECAUCION

Para la calibracion, NO use pruebas de
glucemia con muestras de sitios alternativos
(sangre extraida de la palma de la mano o del
antebrazo, etc.). Los valores de glucemia del
sitio alternativo pueden diferir de los valores de
glucemia tomados de la yema del dedo, y quizas
no representen el valor de glucemia mas
oportuno. Para la calibracion, utilice un valor de
glucemia tomado Gnicamente de la yema del
dedo. Los valores de glucemia de un sitio
alternativo pueden afectar la precision del
sensor y esto podria hacer que usted pase por
alto episodios de hipoglucemia (glucemia baja) o
hiperglucemia (glucemia alta) graves.

A PRECAUCION

ASEGURESE de que la ID de transmisor esté
programada en la bomba. La homba no puede
comunicarse con el transmisor, salvo que se
haya ingresado la ID de transmisor. Si la bomba
y el transmisor no se comunican, usted no
recibira lecturas de glucosa del sensor y podria
pasar por alto episodios de hipoglucemia
(glucemia baja) o hiperglucemia (glucemia alta)
graves.

A PRECAUCION
NO deseche el transmisor. Es reutilizable. El
mismo transmisor se utiliza para cada sesion
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hasta que haya alcanzado el final de la vida Uil
de la bateria del transmisor.

A PRECAUCION

El sensor Dexcom G6 no es compatible con
versiones anteriores de transmisores o
receptores. No combine transmisores, receptores
y sensores de diferentes generaciones.

A PRECAUCION

La hidroxiurea es un medicamento que se utiliza
en el tratamiento de enfermedades como el
cancer y la anemia drepanacitica. Se sabe que
interfiere con las lecturas de glucosa del sensor
Dexcom. El uso de hidroxiurea dard como
resultado lecturas de glucosa del sensor
superiores a los niveles de glucosa reales. El
nivel de imprecision de las lecturas de glucosa
del sensor se basa en la cantidad de hidroxiurea
en el cuerpo. Si depende de los valores de
glucosa del sensor mientras toma hidroxiurea,
podria pasar por alto alertas de hipoglucemia o
cometer errores en el control de la diabetes,
como suministrar una dosis més alta de insulina
de la necesaria para corregir valores altos falsos
de glucosa del sensor. También puede hacer
que se cometan errores al revisar, analizar e
interpretar patrones histéricos para evaluar el
control de la glucosa. NO utilice las lecturas del
MCG Dexcom para tomar decisiones acerca del
tratamiento de la diabetes o evaluar el control
de glucosa cuando toma hidroxiurea.
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17.3 Posibles beneficios del uso -
del sistema t:slim X2

Cuando se empareja con el
transmisor y el sensor de Dexcom
G6, su bomba puede recibir las
lecturas del MCG cada 5 minutos,
las cuales se muestran como un
grafico de tendencias en la Pantalla
de inicio. Ademas, puede
programar su bomba para que le
envie alertas cuando las lecturas de
MCG estén por encima o por
debajo de un nivel determinado, o
aumenten o desciendan
rapidamente. A diferencia de las
lecturas de un medidor de glucemia
estandar, las lecturas de MCG le
permiten ver las tendencias en
tiempo real y capturar informacién
cuando de otro modo no podria
controlar su azlcar en sangre, por
ejemplo, mientras esta dormido.
Esta informacion puede serles util a
usted y a su proveedor de atencion
médica cuando consideren
cambios en su tratamiento.
Asimismo, las alertas programables
pueden ayudarlo a detectar un
posible nivel alto o bajo de glucosa
antes de lo que lo haria si usara
solo un medidor de glucemia.

En algunos estudios, se ha
demostrado que el uso del MCG
aumenta el tiempo en su intervalo
de glucosa objetivo, sin aumentar el
tiempo que pasa por encima o por
debajo del mismo. Los sujetos de
estos estudios controlaron mejor su
diabetes (valores de A1C inferiores,
reduccion de la variabilidad
glucémica y tiempo pasado en
rango de glucemia de nivel alto o
bajo)- 2 2 lo cual puede reducir las
complicaciones relacionadas con la
diabetes.* 5 Estos beneficios
pueden observarse especialmente
con el uso de MCG en tiempo real
al menos 6 dias por semana? y
fueron sostenidos en el transcurso
del tiempo.® En algunos casos, los
pacientes experimentaron un
aumento en su calidad de vida 'y
tranquilidad mental cuando usaron
MCG en tiempo real e informaron
una alta satisfaccion con el MCG.”

1Garg S, Zisser H, Schwartz S, et al.
Improvement in glycemic excursions
with a transcutaneous, real-time
continuous glucose sensor: a
randomized controlled trial. Diabetes
Care. 2006; 29(1):44-50.

2JDRF CGM Study Group. Continuous
glucose monitoring and intensive

treatment of type 1 diabetes. NEJM.

2008; 359:1464-76.

3Battelino T, Phillip M, Bratina N, et al.

Effect of continuous glucose monitoring
of hypoglycemia in type 1 diabetes.

Diabetes Care 2011; 34(4):795-800.

4The Diabetes Control and

Complications Research Group. The
effect of intensive treatment of diabetes
on the development and progression of
long- term complications of insulin-
dependent diabetes mellitus. NEJM.
1993; 329:997-1036.

50Ohkubo Y, Kishikawa H, Araki E, et al.
Intensive insulin therapy prevents
progression of diabetic microvascular
complications in Japanese patients with
non-insulin dependent diabetes
mellitus: a randomized prospective
6-year study. Diabetes Res Clin Pract.
1995; 28(2):103-117.

6 JDRF CGM Study Group. Sustained
benefit of continuous glucose
monitoring on Alc, glucose profiles,
and hypoglycemia in adults with type 1
diabetes, Diabetes Care 20009;
32(11):2047-2049.
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7JDRF CGM Study Group. Quality-of- cuando la bomba no muestre

Life measures in children and adults lecturas de glucosa del sensor. Es
with type 1 diabetes. Diabetes Care posible que no preste atencion a las
2010; 33(10):2175-2177. alertas si no puede escucharlas ni

sentir la vibracion.

17.4 Posibles ries_gos deriyafms Existe una cantidad de riesgos como
del uso del sistema t:slim X2 consecuencia del hecho de que el

MCG Dexcom G6 toma lecturas del

La insercion del sensor y el uso del liquido debajo de la piel (liquido
parche adhesivo podrian causar intersticial) en lugar de la sangre.
infeccién, hemorragia, dolor e Existen diferencias en la forma en que
iritaciones cutaneas (enrojecimiento, se mide la glucosa en la sangre en
hinchazon, hematomas, picazon, comparacion con la forma en que se
cicatrices o decoloracion de la piel). mide en el liquido intersticial, y la

glucosa es absorbida en el liquido
intersticial mas lentamente de lo que es
absorbida en la sangre, lo cual puede
hacer que las lecturas de MCG queden
rezagadas respecto de las lecturas de
un medidor de glucemia.

Existe la probabilidad remota de que un
fragmento del hilo del sensor se quede
debajo de la piel si se rompe durante el
uso. Si cree que se ha roto un hilo del
sensor debajo de su piel, comuniquese
con su proveedor de atencion médicay
llame al servicio de atencion al cliente
local.

Otros riesgos asociados al uso de MCG
incluyen los siguientes:

« No obtendra alertas de glucosa del
sensor cuando la funcién de alerta
esté desactivada, su transmisor y la
bomba estén fuera de limites o
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18.1 Terminologia de MCG

Alertas de aumento y descenso
(indice de cambio)

Las alertas de aumento y descenso se
producen segun la cantidad y la rapidez
con la que aumentan o descienden sus
niveles de glucosa.

Aplicador

El aplicador es una pieza desechable
gue viene sujetada al médulo del
sensor e inserta el sensor debajo de la
piel. Hay una aguja dentro del aplicador
gue se extrae después de insertar el
SEensor.

Bateria

El transmisor es la parte del MCG que
encaja en la cufia del sensor y envia
informacion de glucosa por via
inalambrica a la bomba.

Brechas de datos de glucosa

Las brechas de datos de glucosa
ocurren cuando el Sistema no puede
proporcionar una lectura de glucosa del
SEensor.

Calibracion
La calibracién ocurre cuando ingresa
valores de glucemia de un medidor de

I 168

glucemia en el Sistema. Las
calibraciones pueden ser necesarias
para que el Sistema muestre lecturas
de glucosa continuas e informacién de
tendencias.

Control de glucemia en sitios
alternativos

La prueba de glucemia en sitio
alternativo se realiza cuando toma un
valor de glucemia en su medidor
usando una muestra de sangre de una
zona del cuerpo que no es la yema del
dedo. No utilice el control en sitios
alternativos para calibrar el sensor.

Cufa del sensor

La cufia del sensor es la base plastica
pequefia del sensor sujetada a su piel
gue mantiene al transmisor en su lugar.

Flechas de tendencia (régimen de
cambio)

Las flechas de tendencia muestran la
rapidez con la que cambian sus niveles
de glucosa. Existen 7 flechas distintas
gue muestran cuando cambian la
direccion y la velocidad de la glucosa.

HipoRepetir

HipoRepetir es una configuracion de
alerta opcional que continla repitiendo
la alerta de nivel bajo fijo cada

5 segundos hasta que su valor de
glucemia aumenta por encima de
55 mg/dl o usted lo confirma. Esta
alerta puede ser Util si desea una
advertencia adicional para los casos
de hipoglucemia graves.

ID de transmisor

La ID de transmisor es una serie de
nameros o letras que usted ingresa en
la bomba para que esta se conecte y
se comunique con el transmisor.

Lectura del Sistema

Una lectura del Sistema es una lectura
de glucosa del sensor que se muestra
en la bomba. Esta lectura esta en
unidades de mg/dl y se actualiza
cada 5 minutos.

MCG
Monitorizacion continua de glucosa.

mg/dl

Miligramos por decilitro. La unidad de
medicion estandar para las lecturas de
glucosa del sensor.

Periodo de arranque

El periodo de arranque es el periodo de
2 horas que transcurre después de que
usted le indica al Sistema que insertd
un nuevo sensor. Durante este tiempo
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no se proporcionan lecturas de glucosa
del sensor.

Receptor

Si se utiliza el MCG Dexcom G6 con la
bomba para mostrar las lecturas de
MCG, la bomba de insulina reemplaza
al receptor para el MCG terapéutico. Se
puede utilizar un teléfono inteligente
con la aplicacién de Dexcom, ademas
de la bomba para recibir las lecturas del
SEensor.

RF

RF es la abreviatura para
radiofrecuencia. La transmisién por
radiofrecuencia se utiliza para enviar
informacion de glucosa desde el
transmisor hacia la bomba.

Sensor

El sensor es la parte que incluye un
aplicador y un hilo. El aplicador inserta el
hilo debajo de la piel y el hilo mide los
niveles de glucosa en el liquido del tejido.

Tendencias de glucosa

Las tendencias de glucosa le permiten
ver el patrén de sus niveles de glucosa.
El grafico de tendencias muestra dénde
han estado sus niveles de glucosa
durante el tempo mostrado en la
pantalla y donde estan ahora.
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18.2 Explicacion de los iconos de la bomba del MCG

Pueden aparecer los siguientes iconos de MCG en la pantalla de su bomba:

Definiciones de los iconos del MCG

Simbolo | Significado Simbolo | Significado

Lectura de sensor desconocida. Error del transmisor.

La sesion del sensor de MCG esta activa, pero el transmisor

) Arranque del sensor 0 a 30 minutos.
no se comunica con la bomba.

El sensor MCG ha fallado. Arranque del sensor 31 a 60 minutos.

La sesion del sensor MCG ha finalizado. Arranque del sensor 61 a 90 minutos.

SOCE

Error de calibracion, espere 15 minutos.

pa
@

Arranque del sensor 91 a 119 minutos.

AL 202 A

&
>

Se requiere la calibracion de inicio (2 valores de glucemia). Se requiere la calibracion del MCG.

J@ Se requiere la calibracion de inicio adicional.

&
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ESTA PAGINA SE HA
DEJADO EN BLANCO
INTENCIONALMENTE
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18.3 Pantalla de bloqueo del MCG

La pantalla de Bloqueo de MCG
aparece cada vez que enciende la
pantalla y esté utilizando su bomba con
un MCG.

1.

Visor de fecha y hora: muestra la
fecha y la hora actuales.

Antena: indica el estado de la
comunicacioén entre la bombayy el
transmisor.

Nivel de bateria: muestra el nivel de
energia restante en la bateria.
Cuando se conecte la bateria para
cargarla, aparecerd el icono de
carga (rayo).

Configuracion de alerta de nivel
alto de glucosa.

Limite objetivo de glucosa.

Configuracion de alerta de nivel
bajo de glucosa.

Gréfico de las lecturas de glucosa
del sensor mas recientes.

1-2-3: desbloquea la pantalla de la
bomba.

I 172

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Icono de Bolo activo: indica que se
est& suministrando un bolo.

Estado: muestra la configuracion
actual del sistema y el estado de
suministro de insulina.

Nivel de insulina: muestra la
cantidad actual de insulina en el
cartucho.

Lectura de glucosa de 5 minutos
mas reciente.

Flecha de tendencia: indica la
direccion y el régimen de cambio.

Hora del grafico de tendencias
(HRS): las opciones disponibles son
1, 3,6, 12y 24 horas.

Insulina activa (IA): cantidad y
tiempo restante de la insulina
activa.
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02:27
21 Dic 2018
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18.4 Pantalla de inicio de MCG

1. Visor de fecha y hora: muestra la
fechay la hora actuales.

2. Antena: indica el estado de la
comunicacion entre la bomba y el
transmisor.

3. Nivel de bateria: muestra el nivel de
energia restante en la bateria.
Cuando se conecte la bateria para
cargarla, aparecera el icono de
carga (rayo).

4. Configuracion de alerta de nivel
alto de glucosa.

5. Limite objetivo de glucosa.

6. Configuracién de alerta de nivel
bajo de glucosa.

7. Gréfico de las lecturas de glucosa
del sensor mas recientes.

8. Opciones: Detener/Reanudar el
suministro de insulina, administrar la
configuracion de la bomba y del
MCG, programar un régimen
temporal, cargar el cartucho y ver el
historial.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

Bolo: programar y suministrar un
bolo.

Estado: muestra la configuracion
actual del sistema y el estado de
suministro de insulina.

Nivel de insulina: muestra la
cantidad actual de insulina en el
cartucho.

Lectura de glucosa de 5 minutos
mas reciente.

Flecha de tendencia: indica la
direccion y el régimen de cambio.

Hora del grafico de tendencias
(HRS): las opciones disponibles son
1, 3,6, 12y 24 horas.

Insulina activa (IA): cantidad y
tiempo restante de la insulina
activa.

Para ver informacion de MCG en la
pantalla completa:

En la Pantalla de inicio, pulse en
cualquier lugar del grafico de
tendencias del MCG.

10:08
19 May 2019

=
3
h

4
0 u ! 0:00 min
£} OPCIONES ¢ BOLO

INSULINA ACTIVA

Pulse el icono “minimizar” para regresar
a la Pantalla de inicio.

<
<
<
<
4
A
4
4



Capitulo 18 — Conociendo el sistema MCG

02:28
21 Dic 2018

ULAA ACTIVA 24ui5h
OPCIONES @ BOLO

JRRY!
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18.5 Pantalla Mi MCG

1. Iniciar sensor: inicia una sesion de
MCG. Si un sensor esta activo, se
mostrarda DETENER SENSOR.

2. Calibrar MCG: ingrese un valor de
glucemia para la calibracion. Solo
esté activo cuando la sesion del
sensor estj activa.

3. Alertas de MCG: personalice las
Alertas del MCG.

4. ID de transm.: ingrese la ID del
transmisor.

5. Informacién de MCG: vea la
informacion de MCG.

I 176



Capitulo 18 — Conociendo el sistema MCG

o Mi MCG

Informacion de MCG

0000

888888 i |
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ESTA PAGINA SE HA
DEJADO EN BLANCO
INTENCIONALMENTE
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1 Descripcion general del
sistema MCG

En esta seccién de la guia del usuario
se tratan las instrucciones de uso de
MCG con su bomba t:slim X2. El uso
de un MCG es opcional, pero para usar
la tecnologia Basal-IQ™ es necesario.
Cuando se utiliza, MCG permite
mostrar las lecturas del sensor en la
pantalla de la bomba. Para tomar
decisiones de tratamiento durante el
periodo de inicio de un nuevo sensor,
también necesitara un medidor de
glucemia disponible comerciaimente
gue debera usar con su Sistema.

A modo de ejemplo, un MCG
compatible es el Sistema de MCG
Dexcom G6, que consta de un sensor,
un transmisor y un receptor.

B NOTA: Conexiones del dispositivo
El MCG Dexcom G6 permite solamente el
emparejamiento con un solo dispositivo médico
a la vez (ya sea la bomba t:slim X2™ o el
receptor Dexcom), pero puede seguir usando la
aplicacion Dexcom G6 y su bomba a la vez
utilizando la misma ID de transmisor.

El sensor de Dexcom G6 es un
dispositivo desechable que se inserta
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debajo de la piel para controlar de forma
continua los niveles de glucosa durante
un méaximo de 10 dias. El transmisor
Dexcom G6 se conecta al sensor
mediante la comunicacion de la
tecnologia inalambrica Bluetooth y envia
lecturas a la pantalla de la bomba cada
5 minutos. La pantalla muestra las
lecturas de glucosa del sensor, el gréfico
de tendencias y la direccion y las flechas
de la velocidad de cambio. Para
informacion sobre como insertar un
sensor del MCG Dexcom G6, colocar un
transmisor Dexcom G6, y las
especificaciones del producto Dexcom
6, visite el sitio web del fabricante para
obtener las guias de usuario y la
capacitacion correspondientes.

Ademas, puede programar su bomba
para que le envie alertas cuando las
lecturas de MCG estén por encima

o por debajo de un nivel determinado,
0 aumenten o desciendan rapidamente.
Si las lecturas del MCG son de

55 mg/dl o inferiores, sonara la alerta
de nivel bajo urgente. Esta alerta no es
personalizable.

A diferencia de las lecturas de un
medidor de glucemia estandar, las
lecturas de MCG le permiten ver las
tendencias en tiempo real y capturar
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informacion cuando de otro modo no
podria controlar su glucemia, por
ejemplo, mientras esta dormido. Esta
informacion puede serles util a usted y
a su proveedor de atenciéon médica
cuando consideren cambios en su
tratamiento. Asimismo, las alertas
programables pueden ayudarlo a
detectar un posible nivel alto o bajo de
glucosa antes de lo que lo harfa si usara
solo un medidor de glucemia.

19.2 Descripcion general del

receptor (homba de insulina
t:slim X2)

Para revisar los iconos y controles que
se muestran en la pantalla de inicio con
MCG habilitado, consulte la Seccion
18.4 Pantalla de inicio de MCG.

19.3 Descripcion general del

transmisor

Esta seccion proporciona informacion
sobre los dispositivos MCG que tienen
un transmisor separado. La informacion
incluida en esta seccion es especifica
del MCG Dexcom G6 y se proporciona
como ejemplo. Para obtener
informacion sobre el transmisor de
Dexcom G6, visite el sitio web del



fabricante para obtener las guias de
usuario correspondientes.

Al insertarse en el soporte del
transmisor, el transmisor envia
inaldmbricamente la informacién de la
glucosa a su bomba. Si tiene un
transmisor nuevo, abra el paquete solo
cuando esté listo para usarlo.

Incluso si desconecta su tubo del sitio
de infusién, la bomba deberia continuar
recibiendo datos del transmisor
siempre y cuando se encuentre dentro
del limite de 6 metros (20 pies) sin
obstéaculos.

Si el transmisor esta dafiado o
agrietado, no lo utilice. Péngase en
contacto de inmediato con el servicio
de atencién al cliente local si observa
grietas u otros dafios. NO utilice el
sensor si su paquete estéril se ha
dafado o esta abierto.

Funciones del transmisor:
* Esreutilizable.

No lo deseche después de la
sesion del sensor.

Es solo para usted, no comparta
el transmisor.

* Es resistente al agua.

e Puede transmitir datos a una bomba
situada a un maximo de 6 metros
(20 pies). El limite es inferior si esta
dentro o debajo del agua.

e La bateria dura aproximadamente
90 dias. El dispositivo inteligente o
el receptor le avisan cuando la
bateria esta baja.

* Elnimero de serie se encuentra en
la parte posterior.

e Designacion M-PED

= Los niveles de emision cumplen
con las normas de la IATA.

= Puede utilizarse a bordo de
aviones sin necesidad de que el
operador realice mas pruebas.

A PRECAUCION

MANTENGA el transmisor y la bomba a una
distancia de 6 metros (20 pies) sin obstaculos
(como paredes o superficies metélicas) entre
ellos. De lo contrario, es posible que no puedan
comunicarse. Si hay agua entre el transmisor y
la bomba (por ejemplo, si se estd duchando o
nadando) manténgalos cerca el uno de la otra.
El alcance se ve reducido porque Bluetooth no
funciona tan bien a través del agua. Para
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garantizar la comunicacion, es recomendable
que la pantalla de la bomba esté mirando hacia
fuera de su cuerpo y que se la coloque en el
mismo lado del cuerpo en el que lleva el MCG.

U pexcomGé
| /

La bateria del transmisor dura 90 dias.
Cuando vea la alerta de bateria baja del
transmisor, reemplace el transmisor lo
antes posible. La bateria del transmisor
puede agotarse en tan solo 7 dias
después de que aparece esta alerta.

@ Sustituya su
\ A transmisor pronto.
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19.4 Descripcion general del
sensor

Esta seccién proporciona informacion
sobre los dispositivos MCG que tienen
un sensor separado. La informacion
incluida en esta seccién es especifica
del MCG Dexcom G6 y se proporciona
como ejemplo. Para obtener
informacion sobre el sensor del
Dexcom GB6, visite el sitio web del
fabricante para obtener las guias de
usuario correspondientes.

El sensor del Dexcom G6 es resistente
al agua y puede utilizarse en la ducha,
el bafio o al nadar si el transmisor esta
completamente introducido. Se ha
comprobado que el sensor es
resistente al agua a profundidades de
hasta 2,4 metros (8 pies) y durante

24 horas. El uso debajo del agua
afectara la capacidad de comunicarse
con la bomba; por lo tanto, el rango
serd mucho menor que durante el uso
normal. El contacto prolongado con el
agua podria debilitar el adhesivo usado
por los equipos de infusion y los
sensores del Dexcom CGM, y hacer
gue se despeguen de forma anticipada.
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La tecnologia Bluetooth de bajo
consumo es un tipo de comunicacién
inaldmbrica usado en los teléfonos
celulares y en muchos otros
dispositivos. Su bomba t:slim X2 y un
transmisor MCG se emparejan
inaldmbricamente mediante la
tecnologia de comunicacién inalambrica
Bluetooth. Esto permite que la bomba y
el transmisor se comuniquen de forma
segura y solo entre si.

20.2 Como desconectar el
receptor Dexcom

EI MCG Dexcom G6 puede emparejarse
solamente con un dispositivo médico a
la vez. Asegurese de que su transmisor
no esté conectado al receptor antes de
emparejarlo con la bomba haciendo lo
siguiente:

Antes de ingresar su ID de transmisor
del MCG en la bomba, apague el
receptor de Dexcom G6 y espere

15 minutos. Esto permite que el
transmisor de Dexcom G6 olvide la
conexion actual con el receptor de
Dexcom G6.
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B NOTA: Apagar el receptor

No es suficiente Detener la sesion del sensor de
su receptor Dexcom antes de emparejarlo con la
bomba. La energia del receptor debe estar
completamente apagada para evitar problemas
de conexion.

Puede seguir usando simultineamente
un teléfono inteligente con la aplicacion
de MCG Dexcom G6 y su bomba con
la misma ID de transmisor.

20.3 Como ingresar la ID de

transmisor

Para activar la comunicacion con la
tecnologia inaldmbrica Bluetooth, debe
introducir la ID exclusiva del transmisor
en la bomba. Cuando la ID de
transmisor se ha ingresado en la
bomba, los dos dispositivos pueden
emparejarse, para permitir que las
lecturas de glucosa del sensor se
muestren en la bomba.

Si necesita reemplazar el transmisor,
deberd ingresar la ID del transmisor
nuevo en la bomba. Si necesita
reemplazar la bomba, debera volver a
ingresar la ID de transmisor en la bomba.

1. Extraiga el transmisor de su
embalaje.

o o r w

En la Pantalla de inicio, pulse
OPCIONES.

Pulse la Flecha abajo.
Pulse Mi MCG.
Pulse ID de transm.

Usando el teclado en pantalla,
ingrese la ID de transmisor Unica.

La ID de transmisor se encuentra
en la parte inferior de su transmisor.

Las letras |, O, Vy Z no se utilizan
en las ID de transmisor y no deben
ingresarse. Si se ingresa una de
estas letras, se le notificard que se
ha ingresado una ID no valida y se
le pedira que ingrese una ID valida.

Pulse B

Para corroborar que se ingresa lalD
de transmisor correcta, se le
solicitard que la ingrese una
segunda vez.

Repita el paso 6 mas arriba y luego

pulse B4

Silas ID de transmisor que ingresé
no coinciden, se le solicitard que
comience de nuevo el proceso.



v" Cuando se hayan ingresado valores
coincidentes, regresara a la pantalla
Configuracion de MCG y la ID de
transmisor que ingreso estara
resaltada en amarillo.

10. Pulse 4.

20.4 Gomo configurar el volumen
de MCG

Puede configurar el patrén de sonido y
volumen para las alertas y Ios mensajes
de MCG para satisfacer sus
necesidades individuales. Los
recordatorios, alertas y alarmas de las
funciones de la bomba estan
separados de las alertas y los errores
para las funciones de MCG, y no siguen
el mismo patron y volumen.

Para ajustar el volumen del sonido,
consulte la Seccion 4.13 Volumen del
sonido.

Opciones de volumen de MCG:

Vibrar

Puede configurar el MCG para que le
avise con vibracién en lugar de con
sonido. La Unica excepcion a esto es la
alerta de nivel bajo fijada a 55 mg/dl,
que le envia una alerta primero como

vibracion, seguida de cinco pitidos méas
tarde si no se confirma.

Suave

Cuando desea que su alerta sea menos
perceptible. Esta funcién configura
todas las alertas y alarmas para tener
pitidos de volumen mas bajos.

Normal

El perfil predeterminado cuando recibe
su bomba. Esta funcién configura
todas las alertas y alarmas para tener
pitidos de volumen mas altos.

HipoRepetir

Muy similar al perfil normal, pero repite
continuamente la alerta de nivel bajo
fjada cada 5 segundos hasta que su
lectura de glucosa del sensor aumenta
por encima de 55 mg/dl o se confirma
la alerta. Esto puede ser Util si desea
alertas adicionales para cuando haya
lecturas de glucosa baja grave del
Sensor.

La configuracién de volumen de MCG
que usted elija se aplica a todas las
alertas, los errores y mensajes de MCG
gue tienen su patrén unico de sonido,
tono y volumen. Esto le permite
identificar cada alerta'y cada error y su
significado.
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La alerta de nivel bajo fijada a 55 mg/dI
no puede desactivarse ni cambiarse.

Las opciones Suave, Normal e
HipoRepetir tienen la siguiente
secuencia:

e La primera alerta es vibracion
Gnicamente.

e Sijla alerta no se confirma en
5 minutos, el sistema vibra y emite
un pitido.

e Silaalerta no se confirma en otros
5 minutos, el sistema vibra y emite
un pitido mas fuerte. Esto continda
al mismo volumen cada 5 minutos
hasta que se confirme.

e Silaalerta se confirmay sus
lecturas de glucosa del sensor
contintian en 55 mg/dl| o por debajo
de este valor, su sistema repite la
secuencia de alerta en 30 minutos
(solo la opcion HipoRepetir).
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Volumen de MCG

Vibrar

Suave

Normal

HipoRepetir

Alerta de nivel alto

2 vibraciones largas

2 vibraciones largas +
2 pitidos bajos

2 vibraciones largas +
2 pitidos medios

2 vibraciones largas +
2 pitidos medios

Alerta de nivel bajo

3 vibraciones cortas

3 vibraciones cortas +
3 pitidos bajos

3 vibraciones cortas +
3 pitidos medios

3 vibraciones cortas +
3 pitidos medios

Alerta de aumento

2 vibraciones largas

2 vibraciones largas +
2 pitidos bajos

2 vibraciones largas +
2 pitidos medios

2 vibraciones largas +
2 pitidos medios

Alerta de descenso

3 vibraciones cortas

3 vibraciones cortas +
3 pitidos bajos

3 vibraciones cortas +
3 pitidos medios

3 vibraciones cortas +
3 pitidos medios

Alerta de fuera de limites

1 vibracion larga

1 vibracion larga +
1 pitido bajo

1 vibracion larga +
1 pitido medio

1 vibracion larga +
1 pitido medio

Aler. Bajo fijo

4 vibraciones cortas +
4 pitidos de tono medio

4 vibraciones cortas +
4 pitidos de tono medio

4 vibraciones cortas +
4 pitidos de tono medio

4 vibraciones cortas +
4 pitidos de tono medio +
pausa + repetir secuencia

Resto de las alertas

1 vibracion larga

1 vibracion larga +
1 pitido bajo

1 vibracion larga +
1 pitido medio

1 vibracion larga +
1 pitido medio
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Para seleccionar su volumen de MCG: Puede ver esta informacion en

L cualquier momento.
1. Enla Pantalla de inicio, pulse

OPCIONES. 1. En la Pantalla de inicio, pulse

OPCIONES.
Pulse la Flecha abajo.

Pulse la Flecha abajo.

Pulse Mi MCG.

Pulse Config. dispositivo.

Pulse Volumen del sonido.

) Pulse la Flecha abajo.
Pulse la Flecha abajo.

o > v DN

Pulse Informacién de MCG.
Pulse Alertas de MCG.

N o g s woN

Para seleccionar, pulse Vibrar,
Suave, Normal o HipoRepetir.

v" Cuando se selecciona un valor, la
bomba regresa a la pantalla
anterior.

8. Pulse K2

20.5 Informacion de MCG

Informacion de MCG contiene
informacion importante acerca de su
dispositivo. En Informacion de MCG
puede encontrar lo siguiente:

* Revision de firmware

e Revision de hardware
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ESTA PAGINA SE HA
DEJADO EN BLANCO
INTENCIONALMENTE
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Configuracion de las alertas de su
MCG

Puede crear una configuracion
personal para como y cuando desea
gue el Sistema le diga lo que ocurre.

B NOTA: Configuracion de alertas
de MCG separadas

Lo que sigue corresponde a la configuracion de

alertas de MCG en la bomba. Si utiliza una

aplicacion de MCG, las alertas configuradas en

la aplicacion no se transfieren automaticamente

a la bomba y se deben configurar por separado.

Las Alertas de nivel alto y nivel bajo le
indican cuando las lecturas de glucosa
del sensor estan fuera del valor de
glucosa obijetivo.

Las Alertas de aumento y descenso
(régimen de cambio) le informan
cuando sus niveles de glucosa estan
cambiando rapidamente.

El Sistema también tiene una Alerta de
nivel bajo fijo de 55 mg/dl que no
puede cambiarse ni desactivarse. Esta
funcion de seguridad le informa que su
nivel de glucosa puede ser
peligrosamente bajo.

La Alerta de fuera de limites le notifica
cuando el transmisor y la bomba no se
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comunican. Mantenga el transmisor y la
bomba a una distancia maxima de

6 metros (20 pies) uno del otro sin
obstaculos. Cuando el transmisor y la
bomba estan demasiado lejos uno del
otro, usted no obtendra lecturas de
glucosa del sensor ni alertas.

Alertas de hiper- e hipoglucemia

Puede personalizar las Alertas de
aumento y descenso que le indican
cuando las lecturas de glucosa del
sensor estan fuera del valor de glucosa
objetivo. Cuando tiene activadas las
Alertas de aumento y descenso, una
zona gris en su grafico de tendencias
muestra su valor objetivo. El valor
predeterminado para la Alerta de nivel
alto esté activado, 200 mg/dl. El valor
predeterminado para la Alerta de nivel
bajo esta activado, 80 mg/dl. Consulte
a su proveedor de atencion médica
antes de establecer la configuracion de
las Alertas de hiper- e hipoglucemia.

21.1 Configuracion de la alerta de

hiperglucemia y la funcion
Repetir

1. Enla Pantalla de inicio, pulse
OPCIONES.

o o M 0D

Pulse la Flecha abajo.
Pulse Mi MCG.

Pulse Alertas de MCG.
Pulse Alto y bajo.

Para configurar la Alerta de nivel
alto, pulse Alerta de nivel alto.

Pulse Alerta por encima de.

La configuracion predeterminada
para la Alerta de nivel alto es
200 mg/dl.

B NOTA: Desactivacion de la
alerta

Para desactivar la Alerta de nivel alto, pulse

desactivado/activado. La pantalla indicara

que se selecciond desactivado.

Usando el teclado en pantalla,
ingrese el valor por encima del cual
desea que se le notifique. Puede
configurarse entre 120 y 400 mg/dl
en incrementos de 1 mg/dl.

Pulse B

La funcién Repetir le permite
establecer un periodo de tiempo
para que la Alerta de nivel alto suene
nuevamente y aparezca en su
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bomba siempre y cuando su lectura 9. Pulse B

de glucosa del sensor se mantenga

21.2 Configuracion de la alerta de

por encima del valor de la Alerta de
nivel alto. El valor predeterminado
es: Nunca (la alerta no volvera a

bomba regresa a la pantalla
anterior.

12. Pulse [£4..

hipoglucemia y la funcion
Repetir

ingrese el valor por debajo del cual
desea que se le notifique. Puede
configurarse entre 60 y 100 mg/dl
en incrementos de 1 mg/dl.

La funcién Repetir le permite
establecer un periodo de tiempo
para que la Alerta de nivel bajo

sonar). Puede establecer que la 1. En la Pantalla de inicio, pulse suene nuevamente y aparezca en
funcion Repetir suene nuevamente OPCIONES. su bomba siempre y cuando su
cada 15 minutos, 30 minutos, . lectura de glucosa del sensor se
1 hora. 2 horas. 3 horas. 4 horas o 2. Pulse la Flecha abajo. mantenga por debajo del valor de la
5 horas cuando la lectura de glucosa 3. Pulse Mi MCG. Alerta de n_|vel bajo: El valor
del sensor se mantenga por encima predeterminado es: Nunca (la alerta
del valor de la Alerta de nivel alto. 4. Pulse Alertas de MCG. no volvera a sonar). Puede
) establecer que la funcién Repetir
Para configurar la funcién Repetir: 5. Pulse Alto y bajo. suene nuevamente cada
, 6. Para configurar la Alerta de nivel 15 minutos, 30 minutos, 1 hora,
10. Pulse Repetir. bajo pulsgAIerta de nivel bajo. 2 horas, 3 horas, 4 horas 0 5 horas
11. Para seleccionar el tiempo de cuando la lectura de glucosa qlel
repeticion, pulse el tiempo en el que 7. Pulse Alerte por debajo de. sensor se mantenga por debajo del
! valor de la Alerta de nivel bajo.
desea que la alerta vuelva a sonar. La configuracion predeterminada :
Por ejemplo, si selecciona 1 hora, la para la Alerta de nivel bajo es Para configurar la funcién Repetir:
alerta sonara cada hora siempre y 80 mg/dl.
cuando la lectura de glucosa del 10. Pulse Repetir.
sensor se mantenga por encima del B NOTA: Desactivacion de la alerta 11. Para seleccionar el fiempo de
valor de la Alerta de nivel alto. Para desactivar la Alerta de nivel bajo, : > temp
. . repeticion, pulse el tiempo en el que
Use las flechas arriba y abajo para pulse desactivado/activado, La pantalla desea que la alerta vuelva a sonar.
: y abajo par indicara que se seleccion¢ desactivado. 3 g . . :
ver todas las opciones de Repetir. Por ejemplo, si selecciona 1 hora, la
Cuando se selecciona un valor, la 8. Usando el teclado en pantalla, alerta sonara cada hora siempre y

cuando la lectura de glucosa del
sensor se mantenga por debajo del
valor de la Alerta de nivel bajo.
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Use las flechas arriba y abajo para
ver todas las opciones de Repetir.

v" Cuando se selecciona un valor, la
bomba regresa a la pantalla anterior.

12. Pulse K.

21.3 Alertas de regimenes

Las Alertas de régimen le indican
cuando sus niveles de glucosa
aumentan (Alerta de subida) o
descienden (Alerta de descenso) y en
qué cantidad lo hacen. Puede optar por
recibir una alerta cuando la lectura de
glucosa del sensor aumente o
descienda 2 mg/dl o mas por minuto, o
3 mg/dl o0 méas por minuto. El valor
predeterminado para la Alerta de
subida y la Alerta de descenso es
desactivado. Cuando la alerta esta
activada, el valor predeterminado es

3 mg/dl. Consulte a su proveedor de
atencién médica antes de establecer
las Alertas de aumento y descenso.

Ejemplos

Si establece su Alerta de descenso en
2 mg/dI por minuto y sus lecturas de
glucosa del sensor descienden a este
ritmo o més rdpidamente, se muestra la
Alerta DE DESCENSO DE MCG con
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una flecha apuntando hacia abajo.
La bomba vibra o emite un pitido de
acuerdo con la seleccion de Volumen
de MCG.

Las lecturas del sensor
estan descendiendo

rapidamente.

Si establece su Alerta de subida en

3 mg/dl por minuto y sus lecturas de
glucosa del sensor aumentan a este
ritmo o mas rapidamente, se muestra la
ALERTA DE AUMENTO DE MCG con
dos flechas apuntando hacia arriba.

La bomba vibra o emite un pitido de
acuerdo con la seleccion de Volumen
de MCG.

Alerta: Aumento de MCG (6C)

A A Las lecturas del sensor

estan aumentando
rapidamente.

21.4 Configuracion de alerta de
subida

1.

N o o M e Dh

En la Pantalla de inicio, pulse
OPCIONES.

Pulse la Flecha abajo.

Pulse Mi MCG.

Pulse Alertas de MCG.
Pulse Aumento y descenso.
Pulse Alerta de subida.

Para seleccionar el valor
predeterminado de 3 mg/dl/min,

pulse K2

Para cambiar su seleccion, pulse
Régimen.



B NOTA: Desactivacion de la
alerta

Para desactivar la Alerta de aumento, pulse

desactivado/activado.

8. Pulse 2 mg/dl/min para
seleccionar.

v" Cuando se selecciona un valor, la
bomba regresa a la pantalla
anterior.

9. Pulse K2

21.5 Configuracion de alerta de
descenso

1. Enla Pantalla de inicio, pulse
OPCIONES.

Pulse la Flecha abajo.

Pulse Mi MCG.

Pulse Alertas de MCG.
Pulse Aumento y descenso.

Pulse Alerta de descenso.

N oo o A~ DN

Para seleccionar el valor
predeterminado de 3 mg/dl/min,

pulse 2.

Para cambiar su seleccion, pulse
Régimen.

B NOTA: Desactivacion de la
alerta

Para desactivar la Alerta de descenso,

pulse desactivado/activado.

8. Pulse 2 mg/dl/min para
seleccionar.

v" Cuando se selecciona un valor, la
bomba regresa a la pantalla
anterior.

9. Pulse K2

21.6 Configuracion de su Alerta de

fuera de limites

El limite desde el transmisor hasta la
bomba es de hasta 6 metros (20 pies)
sin obstéaculos.

La Alerta de fuera de limites le notifica
cuando el transmisor y la bomba no se
comunican entre si. La alerta esta
activada de forma predeterminada.

A PRECAUCION

Le recomendamos que deje la alerta de fuera de
los limites activada para que le avise en caso de
que el MCG se desconecte de la bomba cuando
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no esté controlando activamente el estado de
ésta. Su MCG proporciona los datos que la
tecnologia Basal-IQ™ necesita para predecir
cuando debe suspender el suministro de insulina.

Mantenga el transmisor y la bomba a
una distancia maxima de 6 metros

(20 pies) uno del otro sin obstaculos.
Para garantizar la comunicacion, es
recomendable que la pantalla de la
bomba esté mirando hacia fuera de su
cuerpoy que se la coloque en el mismo
lado del cuerpo en el que lleva el MCG.
Cuando el transmisor y la bomba no se
comuniquen, usted no obtendra
lecturas de glucosa del sensor ni
alertas. El valor predeterminado esta
activado y lo alertard después de

20 minutos.

Si el transmisor y la bomba no se
comunican, el simbolo de Fuera de
limites aparece en la Pantalla de inicio
de la bombay en la pantalla Alerta de
fuera de limites (si esta activada). La
cantidad de tiempo fuera de los limites
también aparece en la pantalla de la
alerta. La alerta seguird hasta que el
transmisor y la bomba vuelvan a
comunicarse.
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Para configurar su Alerta fuera de
limites:

1. Enla Pantalla de inicio, pulse
OPCIONES.

Pulse la Flecha abajo.
Pulse Mi MCG.
Pulse Alertas de MCG.

oos woN

Pulse Fuera de limites.

El valor predeterminado esta
activado y el tiempo ajustado en
20 minutos.

6. Para cambiar el periodo de tiempo,
pulse Alertar después.

7. Usando el teclado en pantalla,
ingrese el periodo de tiempo
después del cual desea que le
envien la alerta (entre 20 minutos y
3 horas y 20 minutos) y luego

pulse &
8. Pulse K2
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22.1 Inicie el sensor

Para iniciar una sesion del MCG, siga
los pasos a continuacion.

1.

<A oW

En la Pantalla de inicio, pulse
OPCIONES.

Pulse la Flecha abajo.
Pulse Mi MCG.
Pulse INICIAR SENSOR.

Cuando inicia una sesion del
sensor, la opcion INICIAR SENSOR
es reemplazada por DETENER
SENSOR.

Aparece el siguiente mensaje que le
solicita que ingrese el codigo del
sensor 0 que omita este paso. Si
ingresa el cédigo del sensor, no se
le pedira que calibre durante la
sesion del sensor. Para obtener
informacion sobre los cédigos de
sensor del MCG Dexcom G6, visite
el sitio web del fabricante para
obtener las guias de usuario
correspondientes.

I 196

o

Sitiene un codigo de sensor, pulse
CODIGO para introducirlo ahora.

Si no tiene un coédigo de sensor o
siya ha iniciado sesién de MCG en
un dispositivo movil, pulse OMITIR.

CODIGO

OMITIR

Pulse CODIGO para ingresar el
cédigo del sensor de 4 digitos.

Si no tiene un codigo, o siya ha
iniciado una sesién del sensor con
la aplicacion de MCG de Dexcom,
puede tocar OMITIR.

Sino ingresa un codigo en la
bomba t:slim X2 ni en la aplicacion
MCG Dexcom G6, debera

calibrar su sensor cada 24 horas.
Aparecera un aviso de calibracién
en la bombay en la aplicacién MCG
Dexcom G6.

Pulse para confirmar.

Se mostrara la pantalla SENSOR
INICIADO para avisarle que el inicio
del sensor ha comenzado.

v" Su bomba regresara a la Pantalla

de inicio de MCG mostrando el
grafico de tendencias de 3 horas.

Compruebe la Pantalla de inicio de
MCG de su bomba 10 minutos
después de iniciar la sesién del
sensor para asegurarse de que la
bomba y el transmisor se estén
comunicando. El simbolo de la
antena deberia estar a la derecha
del indicador de bateria y deberia
estar de color blanco.

Si observa el simbolo de fuera de
los limites debajo del indicador de
nivel de insulina, y el simbolo de la
antena esta atenuado, siga estos
consejos para la resolucion de
problemas:

a. Asegurese de que la bombay el
transmisor estén a una distancia
maxima de 6 metros (20 pies)
uno del otro sin obstaculos.
Vuelva a controlar en 10 minutos
para ver si el simbolo de fuera de
los limites sigue activo.

b. Silabombay el transmisor
siguen sin poder comunicarse,
compruebe en la pantalla Mi
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MCG que ha ingresado la ID de
transmisor correcta.

c. Siseingreso laID de transmisor
correcta y la bombayy el
transmisor siguen sin poder
comunicarse, pongase en
contacto con el servicio de
atencién al cliente local.
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22.2 Periodo de inicio del sensor

A modo de ejemplo, el sensor del Dexcom G6 necesita un periodo de inicio de 2 horas para adaptarse a estar debajo de su piel.
No obtendra lecturas de glucosa del sensor ni alertas hasta que el periodo de arranque de 2 horas haya finalizado y usted complete
las primeras calibraciones. Para obtener informacién sobre los periodos de inicio del sensor del MCG Dexcom GB, visite el sitio web
del fabricante para obtener las guias de usuario correspondientes.

Durante el periodo de inicio, la pantalla de inicio de MCG en su bomba muestra un simbolo de cuenta regresiva de 2 horas en la
parte superior derecha de la pantalla. EI simbolo de cuenta regresiva se llena con el transcurso del tiempo para indicar que el
periodo de arranque esta proximo a finalizar.

-0-06-0

Iniciar Entre 0y 30 Entre 31 y 60 Entre 61y 90 Entre 91y 120
minutos minutos minutos minutos

A ADVERTENCIA
Siga usando un medidor de glucosa en sangre y tiras reactivas para tomar decisiones sobre el tratamiento durante el periodo de arranque de 2 horas.
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Ejemplos

Por ejemplo, si iniciara su sesion del
sensor hace 20 minutos, veria este
simbolo de cuenta regresiva en la
Pantalla de inicio de MCG.

'+ 14:06
; 20 Dic 2018

AACTIVA 1ulSh

£} OPCIONES ¢ BOLO

Si iniciara su sesién del sensor hace
90 minutos, veria este simbolo de
cuenta regresiva en la Pantalla de
inicio de MCG.

mm 15:06
100% 20 Dic 2018

1
AACTIVA  9.6u 4:01h

£} OPCIONES ¢ BOLO

Al final del periodo de arranque de

2 horas, si no ha introducido el cédigo
del sensor, recibird un mensaje para
que ingrese los 2 valores de
calibracion. Apareceran 2 gotas de
sangre en el lugar donde estaba el
simbolo de cuenta regresiva. Siingreso
un codigo de sensor, el simbolo de
cuenta regresiva sera sustituido por la
lectura actual del MCG.

12:03 ™ EERRR
12 Dic 2019

4
4
4
1
4
1
4

]
0 u | 0:00 min

£} OPCIONES ¢ BOLO

Si no ha introducido un cédigo de
sensor, siga las instrucciones de la
seccion siguiente para calibrar el
sensor. Siingresé un codigo de sensor,
omita las instrucciones de calibracion.
Puede ingresar una calibracion en el
Sistema en cualquier momento, incluso
si ya ha ingresado el codigo del sensor.
Preste atencion a sus sintomas y, si no
coinciden con las lecturas actuales del
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MCG, puede optar por ingresar una
calibracion.

Coémo finalizar su sesion del sensor

Cuando la sesion del sensor finalice,
debera sustituirlo y comenzar una
nueva sesién del sensor. En algunos
casos, la sesién de su sensor puede
terminar antes. También puede optar
por finalizar la sesion del sensor
anticipadamente.

Las alertas y alarmas de glucosa no
funcionan después de que finaliza la
sesion del sensor. Una vez finalizada la
sesion del sensor, las lecturas de MCG
no estaran disponibles. Si esta
utilizando la tecnologia Basal-IQ, ya no
podra predecir un nivel bajo y
suspender la insulina cuando finalice
una sesion del sensor de MCG.

22.3 Apagado auto o del

sensor

Su bomba t:slim X2 le indica cuanto
tiempo le queda hasta que se complete
la sesion del sensor. La pantalla PROX.
CADUCIDAD SENSOR aparece
cuando restan 6 horas, 2 horas y

30 minutos antes de que finalice su
sesién. Continuara recibiendo lecturas
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de glucosa del sensor después de cada
recordatorio.

Cuando vea la pantalla PROX.
CADUCIDAD SENSOR:

1. Pulse para volver a la pantalla
anterior.

v La pantalla PROX. CADUCIDAD
SENSOR aparecera nuevamente
cuando resten 2 horas y cuando
resten 30 minutos.

v" Después de los dltimos 30 minutos,
se muestra la pantalla SUSTITUYA
SU SENSOR.

2. Pulse Ba.

V" Aparecerd la Pantalla de inicio de
MCG con el icono de Sustituya su
sensor en el lugar donde
normalmente se muestran las
lecturas de glucosa del sensor.

Las nuevas lecturas de glucosa del
sensor no se muestran en la bomba
una vez finalizada la sesién del sensor.
Debe extraer el sensor e insertar uno
nuevo.
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22.4 Como finalizar una sesion

del sensor antes del
apagado automatico

Puede finalizar su sesién del sensor en
cualquier momento antes del apagado
automatico del sensor. Para finalizar la
sesion del sensor anticipadamente:

1. Enla Pantalla de inicio, pulse
OPCIONES.

2. Pulse la Flecha abajo.

3. Pulse Mi MCG.

4. Pulse DETENER SENSOR.
5. Pulse para confirmar.

v La pantalla SENSOR DETENIDO se
muestra temporalmente.

v Aparecerd la Pantalla de inicio de
MCG con el icono de Sustituya su
sensor en el lugar donde
normalmente se muestran las
lecturas de glucosa del sensor.
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Las nuevas lecturas de glucosa del
sensor no se muestran en la bomba
una vez finalizada la sesién del sensor.
Debe extraer el sensor e insertar uno
nuevo.

22.5 Gomo extraer el sensor y el
transmisor

A ADVERTENCIA

NO ignore los hilos rotos o desconectados del
sensor. Un hilo le del sensor podria permanecer
debajo de su piel. Si un hilo del sensor se rompe
debajo de su piel y no puede verlo, no intente
extraerlo. Péngase en contacto con su
proveedor de atencion médica. Asimismo,
busque ayuda médica profesional si tiene
sintomas de infeccion o inflamacion
(enrojecimiento, hinchazon o dolor) en el sitio de
insercion. Si el sensor se rompe, comunique
esta circunstancia al servicio de atencion al
cliente local.

Para obtener informacion acerca de
coémo quitar el sensor y el transmisor de
Dexcom G6, visite el sitio web del
fabricante para obtener las guias de
usuario correspondientes.
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23.1 Descripcion general de la
calibracion

Si no ingresé un codigo de sensor de
MCG al iniciar la sesién del sensor, se
le solicitara que calibre a los siguientes
intervalos:

« Arranque de 2 horas: 2 calibraciones
2 horas después de que se inicia la
sesion del sensor

e Actualizacién de 12 horas: 12 horas
después de la calibracion de
arranque de 2 horas

* Actualizacion de 24 horas: 24 horas
después de la calibracion de
arranque de 2 horas

e Cada 24 horas: cada 24 horas
después de la actualizacion de
24 horas

« Cuando se notifique

El primer dia de su sesion del sensor,
debe ingresar 4 valores de glucemia en
la bomba para la calibracién. Debe
ingresar 1 valor de glucemia para
calibrar cada 24 horas después de su
primera calibracion de arranque. La
bomba le recordara cuando necesita el
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Sistema estas calibraciones. Ademas,
quizas se le indique que ingrese valores
de glucemia adicionales para la
calibracion segun sea necesario.

A PRECAUCION

NO calibre si la flecha de tendencia apunta
hacia arriba, doble hacia arriba, hacia abajo o
doble hacia abajo, porque su glucemia esta
cambiando a mas de 2 mg/dl por minuto.

Cuando calibre, debe ingresar sus
valores de glucemia en la bomba de
forma manual. Puede usar cualquier
medidor de glucemia disponible
comercialmente. Debe calibrar con los
valores del medidor de glucemia
precisos para obtener lecturas de
glucosa del sensor exactas.

Siga estas instrucciones importantes
cuando obtenga los valores de
glucemia para la calibracion:

* Los valores de glucemia usados
para la calibraciéon deben
encontrarse entre 40 y 400 mg/dl y
deben haberse obtenido en los
ditimos 5 minutos.

* Su sensor no puede calibrarse si el
valor de glucosa de su medidor es
inferior a 40 mg/dl. Por motivos de
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seguridad, si su glucemia esta baja,
primero trate la hipoglucemia.

Asegurese de que la lectura de
glucosa del sensor se muestre en la
parte superior derecha de la
Pantalla de inicio de MCG antes

de calibrar.

Antes de la calibracién, asegurese
de que el simbolo de la antena esté
visible a la derecha del indicador de
bateria en la Pantalla de inicio del
MCG y que esté activo (blanco, no
en gris).

Para calibrar, utilice siempre el
mismo medidor que utiliza de forma
rutinaria para medir la glucemia. No
cambie el medidor en el medio de
una sesion del sensor. La precision
de la tiray del medidor de glucemia
varfan segin las marcas de los
medidores de glucemia.

La precision del medidor de
glucemia usado para la calibracién
podria afectar la precisién de las
lecturas de glucosa del sensor. Siga
las instrucciones del fabricante del
medidor de glucemia para las
pruebas de glucemia.



Si no ingresé un codigo de sensor al
iniciar la sesion del sensor, el Sistema le
pedira que realice la calibracién para
proporcionar informacién precisa.

B NOTA: Cdédigo del sensor

Las instrucciones de esta seccién no se aplican
si ingreso el cadigo del sensor al iniciar la
sesion del sensor.

Dos horas después de que arranque la
sesion del sensor, aparecera la pantalla
CALIBRAR MCG, para informarle que
deben ingresarse dos valores de
glucemia separados de su medidor. No
vera las lecturas de glucosa del sensor
hasta que la bomba acepte los valores
de glucemia.

1. Enla pantalla CALIBRAR MCG,

pulse [IEH.

V" La Pantalla de inicio del MCG
aparecera con dos gotas de sangre
en la parte superior derecha de la
pantalla. Las dos gotas de sangre
permaneceran en la pantalla hasta
gue ingrese dos valores de
glucemia separados para calibrar.

2. Léavese y séquese las manos,
asegurese de que las tiras
reactivas de glucosa no estan
caducadas y se han almacenado
adecuadamente, y compruebe que
su medidor esté debidamente
codificado (si se requiere).

3. Tome una medicién de glucemia
usando su medidor. Aplique
cuidadosamente la muestra de
sangre en la tira reactiva siguiendo
las instrucciones del fabricante del
medidor.

APRECAUCION

USE la yema del dedo para calibrar desde
su medidor. La sangre de otros lugares
puede ser menos precisa y no tan comoda
de obtener.

Pulse OPCIONES.
Pulse la Flecha abajo.
Pulse Mi MCG.

Pulse Calibrar MCG.

© N o 0 &

Usando el teclado en pantalla,
ingrese el valor de glucemia de su
medidor.
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23.2 Calibracion de arranque

A PRECAUCION

Para calibrar el Sistema, INGRESE el valor
de glucemia exacto que su medidor de
glucemia muestra antes de que transcurran
5 minutos de haber realizado una medicion
de glucemia tomada cuidadosamente. Para
la calibracidn, no ingrese las lecturas de
glucosa del sensor. Si ingresa valores de
glucemia incorrectos, valores de glucemia
obtenidos mas de 5 minutos antes de la
entrada o lecturas de glucosa del sensor,
esto podria afectar la precision del sensor y
usted podria pasar por alto episodios de
hipoglucemia (glucemia baja) o
hiperglucemia (glucemia alta) graves.

9. Pulse B

10. Pulse para confirmar la
calibracion.

Pulse &3 si el valor de glucemia no
concuerda exactamente con la
lectura del medidor. El teclado en
pantalla reaparecera. Ingrese la
lectura exacta que indica su
medidor.

v’ Aparecerd la pantalla
CALIBRACION ACEPTADA.

v" Aparecera la pantalla Mi MCG.

203 I



11. Pulse Calibrar MCG para ingresar
su segundo valor de glucemia.

v Aparecerd el teclado en pantalla.

12. Lavese y séquese las manos,
asegurese de que las tiras
reactivas de glucosa no estan
caducadas y se han almacenado
adecuadamente, y compruebe que
su medidor esté debidamente
codificado (si se requiere).

13. Tome una medicion de glucemia
usando su medidor. Aplique
cuidadosamente la muestra de
sangre en la tira reactiva siguiendo
las instrucciones del fabricante del
medidor.

14. Siga los pasos 8 al0 para ingresar
su segundo valor de glucemia.

23.3 Valor de la glucemia de

calibracion y bolo de
correccion

Su bomba t:slim X2 usa el valor de
glucemia ingresado para la calibracién
para determinar si se necesita un bolo
de correccion o para proporcionar otra
informacion importante acerca de su
insulina activa y glucemia.
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e Siingresa un valor de calibracién
que esta por encima de su objetivo
configurado en Perfiles personales,
una pantalla con un mensaje
indicara que “SU GLUCEMIA ESTA
POR ENCIMA DEL OBJETIVO”.
Para agregar un bolo de correccién,
pulse B Siga las instrucciones
de la Seccién 7.2 Célculo del bolo
de correccion para suministrar un
bolo de correccion.

* Siingresa un valor de calibracion
que esta por debajo de su objetivo
configurado en Perfiles personales,
una pantalla con un mensaje
indicara que “SU GLUCEMIA ESTA
POR DEBAJO DEL OBJETIVO”, y
aparecera otra informacion
importante en la pantalla.

* Siingresa su objetivo de glucemia
como un valor de calibracion, la
bomba regresaré a la Pantalla de
inicio de MCQG.

23.4 Actualizacion de la
calibracion de 24 horas

Calibre su Sistema MCG cuando se le
solicite. Si no ingresé el cadigo del
sensor durante el inicio de sesion de
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éste, la calibracioén se realizara al
menos cada 24 horas después de su
primer dia de calibraciones, para
garantizar que las lecturas de glucosa
del sensor se mantienen precisas y
cercanas a sus valores de glucemia.
Puede ingresar valores de glucemia
antes de las 24 horas silo desea. Si no
ha ingresado ningun valor de glucemia
en las dltimas 24 horas, la bomba le
pedira que ingrese un valor de glucemia
para actualizar su calibracion.

Aparecera la pantalla CALIBRAR MCG
para informarle que debe ingresar un
valor de glucemia de su medidor para
la calibracion. Ademas, aparecera una
gota de sangre a la derecha del
simbolo de antena y permanecera alli
hasta que se ingrese un valor de
glucemia para calibrar.

1. Enla pantalla CALIBRAR MCG,

pulse X

A PRECAUCION

USE la yema del dedo para calibrar desde
su medidor. La sangre de otros lugares
puede ser menos precisa y no tan comoda
de obtener.

2. Pulse OPCIONES.
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S

Pulse la Flecha abajo.
Pulse Mi MCG.
Pulse Calibrar MCG.

Usando el teclado en pantalla,
ingrese el valor de glucemia de su
medidor.

A PRECAUCION

INGRESE el valor de glucemia exacto que
muestra su medidor en un plazo de

5 minutos después de usar su medidor.

No ingrese la lectura de Dexcom G6 para la
calibracion.

Pulse K&

Pulse para confirmar la
calibracion.

Pulse B3l si el valor de glucemia no
concuerda exactamente con la
lectura del medidor. Aparecera el
teclado en pantalla. Ingrese la
lectura exacta que indica su
medidor.

Aparecera la pantalla
CALIBRACION ACEPTADA,
seguida de la Pantalla de inicio de
MCG.

23.5 Otros motivos por los que

podria necesitar calibrar

Es posible que necesite calibrar cuando
el Sistema no acepte la ultima
calibracion, o cuando el valor de
glucemia que ingreso para la
calibracion sea muy diferente de la
lectura de glucosa del sensor.

Cuando vea la pantalla CALIBRAR
MCG, calibre usando las instrucciones
de los capitulos anteriores.

Si ve la pantalla ERROR DE
CALIBRACION, se le indicara que
ingrese un valor de glucemia para
calibrar en 15 minutos o en una hora,
segun el error.

B NOTA: Calibraciones después de
ingresar un cédigo de sensor
Aungue no es obligatorio y no se le solicitara
que realice una calibracion, puede ingresar
una calibracion en el Sistema en cualquier
momento, incluso si ya ha ingresado un codigo
de sensor. Preste atencion a sus sintomas y, si
no coinciden con las lecturas actuales del MCG,
puede optar por ingresar una calibracion.
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ESTA PAGINA SE HA
DEJADO EN BLANCO
INTENCIONALMENTE
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24.1 Descripcion general

A ADVERTENCIA

NO ignore cdmo se siente. Si sus alertas y
lecturas de glucosa no coinciden con lo que
siente, use su medidor de glucosa en sangre
para decidir el tratamiento de la diabetes o, en
caso necesario, busque atencion médica
inmediatamente.

Durante una sesion de sensor activa,
las lecturas del MCG se envian a su
bomba cada 5 minutos. En esta
seccion, se le ensefia coémo visualizar
las lecturas de glucosa del sensor y la
informacion de tendencias. El grafico
de tendencias proporciona informacién
adicional que su medidor de glucemia
no lo hace. Se muestra su valor de
glucosa actual, la direccién en la que
cambia y con qué rapidez cambia. El
gréfico de tendencias también puede
mostrarle dénde ha estado su glucosa
con el transcurso del tiempo.

Su medidor de glucemia mide la
glucosa en la sangre. Su sensor mide la
glucosa del liquido intersticial (el liquido
debajo de la piel). Dado que se mide la
glucosa de diferentes liquidos, es
posible que las lecturas de su medidor
de glucemia y del sensor no coincidan.
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El mayor beneficio que obtiene al usar
la monitorizacion continua de glucosa
proviene de la informacién de
tendencias. Es importante que se
enfoque en las tendencias y el régimen
de cambio de su receptor en lugar de
observar la lectura de glucosa puntual.

Presione el botén Activar pantalla/Bolo
rapido para encender la pantalla. Si
una sesion del MCG esta activa, vera la
Pantalla de inicio de MCG que muestra
un grafico de tendencias de 3 horas.

I~ 10:08
100% 19 May 2019

=
3
h

1

INA ACTIVA

0u ! 0:00 min
£} OPCIONES ¢ BOLO

* Lahoray fecha actuales se
muestran en la parte superior de
la pantalla en el medio.

e Cada “punto” del gréfico de
tendencias es una lectura de
glucosa del sensor informada
cada 5 minutos.

La configuracion de Alerta de nivel
alto se muestra como una linea
naranja en el grafico de tendencias.

La configuracion de Alerta de nivel
bajo se muestra como unalinea roja
en el gréfico de tendencias.

La zona gris resalta su rango de
glucosa objetivo, entre su
configuracion de Alerta de nivel alto
y de Alerta de nivel bajo.

Las lecturas de glucosa del sensor
se muestran en miligramos por
decilitro (mg/dl).

Sila lectura de glucosa del sensor
esté entre su configuracién de Alerta
de nivel alto y Alerta de nivel bajo,
dicha lectura se muestra en blanco.

Si la lectura de glucosa del sensor
esta por encima de la configuracion
de la Alerta de nivel alto, dicha
lectura se muestra en naranja.

Si la lectura de glucosa del sensor
esta por debajo de la configuracion
de la Alerta de nivel bajo, dicha
lectura se muestra en rojo.

Si la Alerta de nivel bajo no se
establece y su lectura de glucosa
es de 55 mg/dl o0 menos, dicha
lectura se muestra en rojo.
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e Los puntos en el grafico de
tendencias se muestran en un color
diferente segun su configuracién de
Alerta de nivel alto y Alerta de nivel
bajo: blanco si se encuentra entre la
configuracion de Alerta de nivel alto
y Alerta de nivel bajo, naranja si esta
por encima de la configuracion de
Alerta de nivel alto, y rojo si esta por
debajo de la configuracion de Alerta
de nivel bajo.

24.2 Graficos de tendencia de
MCG

Puede ver su informacion pasada de
tendencias de glucosa del sensor en la
Pantalla de inicio de MCG.

Pueden observarse visualizaciones de
tendencias de 1, 3, 6, 12 y 24 horas. El
gréfico de tendencias de 3 horas es la
vista por defecto y se mostrara en la
pantalla de inicio aunque se haya
mostrado un gréfico de tendencias
distinto cuando se apago la pantalla.

La informacion de glucosa del sensor
solo se comunica para los valores que
se encuentran entre 40 y 400 mg/dl. Su
gréafico de tendencias muestra una linea
recta o puntos en 40 o 400 mg/dl

cuando su glucosa esté fuera de este
limite.

Para ver diferentes momentos del
grafico de tendencias, pulse en Hora
del gréfico de tendencias (H) para
navegar por las opciones.

El grafico de tendencias de 3 horas
(vista predeterminada) le muestra su
lectura de glucosa actual junto con las
Ultimas 3 horas de las lecturas de
glucosa del sensor.

10:08 I NIl ]]]
19 May 2019 240 u

90
L2

1
0u ! 0:00 min
£} OPCIONES ¢ BOLO

INSULINA ACTIVA

El grafico de tendencias de 6 horas le
muestra su lectura de glucosa actual
junto con las ultimas 6 horas de las
lecturas de glucosa del sensor.

10:09
19 May 2019

"
ad
"
4
4

1

-

g \\-_ L
)

INSULINA ACTIVA 0 u ' 0:00 min

{3} OPCIONES ¢ BOLO

El gréfico de tendencias de 12 horas le
muestra su lectura de glucosa actual
junto con las Ultimas 12 horas de las
lecturas de glucosa del sensor.

T

INSULINA ACTIVA

0u ' 0:00 min
£} OPCIONES ¢ BOLO

El gréfico de tendencias de 24 horas le
muestra su lectura de glucosa actual
junto con las Ultimas 24 horas de las
lecturas de glucosa del sensor.
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10:11
19 May 2019

El gréfico de tendencias de 1 hora le
muestra su lectura de glucosa actual
junto con la dltima hora de las lecturas
de glucosa del sensor.

1] g 10:12
100% 19 May 2019

‘
0 u !/ 0:00 min

£} OPCIONES ¢ BOLO

INSULINA VA

BAJO muestra cuando su lectura de
glucosa del sensor mas reciente es
inferior a 40 mg/dl.
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19:11
20 Dic 2018

]
0 u | 0:00 min

{3} OPCIONES ¢ BOLO

INSULINA ACTIVA

ALTO muestra cuando su lectura de
glucosa del sensor més reciente es
mayor a 400 mg/dl.

1¥H 22:26
20 Dic 2018

INSULINA ACTIVA

0 u | 0:00 min

24.3 Flechas de régimen de
cambio

Las flechas de régimen de cambio
agregan detalles acerca de la direccién
y la velocidad del cambio de glucosa en
los Ultimos 15 a 20 minutos.

Las flechas de tendencias se muestran
debajo de su lectura de glucosa del
sensor actual.

10:08
19 May 2019

INSULINA ACTIVA

0u ' 0:00 min
£} OPCIONES ¢ BOLO

No reaccione de forma exagerada a las
flechas del régimen de cambio. Antes de
tomar medidas, considere la dosis de
insulina reciente, la actividad, la ingesta
de alimentos, su grafico de tendencias
general y su valor de glucemia.

Si hay comunicaciones perdidas entre el
sensor y su bomba durante los Ultimos
15 a 20 minutos debido a valores fuera
de los limites o debido a una condicién
de error, es posible que no se muestre
una flecha. Si falta la flecha de
tendencias y usted esta preocupado
porque su nivel de glucemia podria
aumentar o descender, tome una
medicion de glucemia usando su
medidor de glucemia.
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La siguiente tabla describe las distintas flechas de tendencias que su receptor muestra:

Definiciones de la flecha de tendencia

=

Constante: su glucosa esta estable (no aumenta/disminuye
més de 1 mg/dl cada minuto). Su glucosa podria aumentar
o disminuir hasta un maximo de 15 mg/dl en 15 minutos.

b

Desciende lentamente: su glucosa desciende 1-2 mg/dl
por minuto. Si continda descendiendo a este ritmo, su
glucosa podria disminuir hasta un méaximo de 30 mg/dl en
15 minutos.

>

Aumenta lentamente: su glucosa aumenta 1-2 mg/dI por
minuto. Si continGia aumentando a este ritmo, su glucosa
podria aumentar hasta un méaximo de 30 mg/dl en

15 minutos.

Desciende: su glucosa desciende 2—3 mg/dl por minuto.
Si contintia descendiendo a este ritmo, su glucosa podria
disminuir hasta un méaximo de 45 mg/dl en 15 minutos.

1)

Aumenta: su glucosa aumenta 2—3 mg/dl por minuto.
Si continda aumentando a este ritmo, su glucosa podria
aumentar hasta un maximo de 45 mg/dl en 15 minutos.

¥

Desciende rapidamente: su glucosa desciende mas de

3 mg/dl por minuto. Si contindia descendiendo a este ritmo,
su glucosa podria disminuir mas de 45 mg/dl en

15 minutos.

1

Aumenta rapidamente: su glucosa aumenta mas de 3 mg/dl
por minuto. Si continlia aumentando a este ritmo, su
glucosa podria aumentar mas de 45 mg/dl en 15 minutos.

Sin
flecha

Sin informacion de la velocidad de cambio: el Sistema no
puede calcular cuan rapido aumenta o descienda su
glucosa en este momento.
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24.4 Historial de MCG

El historial de MCG muestra el registro
histérico de los eventos de MCG. En
Historial, se pueden visualizar al menos
90 dias de datos. Cuando se alcanza la
cantidad maxima de eventos, los
eventos mas antiguos se eliminan del
registro historico y se sustituyen por los
eventos mas recientes. Pueden
visualizarse las siguientes secciones de
historial:

« Sesiones y calibraciones
e Alertasy errores
* Historial completo

Cada seccién mencionada
anteriormente esta organizada por
fecha. Si no hay eventos asociados a
una fecha, el dia no se mostrara en la
lista.

La seccion Sesiones y calibraciones
incluye la hora y fecha de inicio para
cada sesion del sensor, la hora y fecha
de finalizacién para cada sesion del
sensor, y todos los valores de glucemia
para la calibracién ingresados.
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La seccion Alertas y errores incluye la
fecha y la hora de todas las alertas y
los errores que ocurrieron. La letra “D”
(D: alerta) antes de una alerta o alarma
indica la hora en que se manifesté el
evento. La letra “C” (C: alerta) indica la
hora en que se borré.

La Seccion Completo incluye toda la
informacion de las secciones Sesiones
y calibraciones y Alertas y errores,
como también cualquier cambio en
Configuracion.

1. Enla Pantalla de inicio, pulse
OPCIONES.

2. Pulse la Flecha abajo.
3. Pulse Historial.
4. Pulse Historial de MCG.

5. Pulse la seccién que desea ver.
Cada seccion esta organizada por
fecha. Pulse la fecha para ver
eventos de ese dia. Use la Flecha
abajo para desplazarse hacia mas
fechas.

24.5 Lecturas perdidas

Si su bomba pierde las lecturas del
MCG durante un periodo de tiempo,
vera tres guiones donde normalmente
apareceria la lectura del MCG en la
Pantalla de inicio de MCG'y en la
pantalla Blogueo de MCG. Si se
restaura la conexion y comienzan a
aparecer las lecturas, el Sistema
intentara rellenar automaticamente los
datos que faltan hasta 6 horas en el
pasado. Si falta el nimero de glucosa
del sensor o la flecha de tendencias y
usted esta preocupado porque su nivel
de glucemia podria aumentar o
descender, tome una medicion de
glucemia usando su medidor de
glucemia.

B NOTA: Tecnologia Basal-IQ y
datos de MCG ausentes
La tecnologia Basal-IQ™ continuara
funcionando durante los primeros 15 minutos
una vez que las lecturas del MCG dejen de estar
disponibles. Si la conexién no se restaura
después de 20 minutos, la tecnologia Basal-IQ
dejara de suspender el suministro de insulina.
Para obtener més informacion sobre los
detalles, consulte el Capitulo 29 Descripcion
general de la tecnologia Basal-IQ.
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Esta seccion describe las alertas y los A PRECAUCION

errores de MCG que aparecen en la Debe personalizar la configuracion de alerta de
Pantalla de inicio. Se aplica solo a la MCG en su bomba t:slim X2 y en la aplicacion
parte del MCG de su Sistema. Las del MCG Dexcom G6 por separado. Los ajustes
alertas y los errores del MCG no siguen de alerta se aplican al teléfono y a la bomba por
el mismo patron de vibracion y pitidos separado.

que los recordatorios, alertas y alarmas
de suministro de insulina.

Para obtener informacién acerca de los
recordatorios, alertas y alarmas de
suministro de insulina, consulte los
capitulos 12 Alertas de la bomba de
insulina t:slim X2, 13 Alarmas de la
bomba de insulina t:slim X2 y 14 Fallo
de la bomba de insulina t:slim X2.

Para obtener més informacion sobre las
alertas de la tecnologia Basal-IQ™,
consulte el Capitulo 31 Alertas de
Basal-1Q.

A ADVERTENCIA

Si se finaliza una sesion del sensor, ya sea de
forma automatica o manual, la tecnologia
Basal-IQ no esta disponible. Para que la
tecnologia Basal-IQ esté habilitada, se debe
iniciar una sesion del sensor e ingresar un
codigo de sensor o calibrar el sensor.
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¢Qué veré en la pantalla? ¢ Qué significa?

El periodo de inicio del MCG de 2 horas esta completo. Solo aparecera si no introdujo
un cédigo de sensor.

Ingrese 2 glucemias ) - . .
pagra ca"bfar el ¢Como me notificara el Sistema?

Q Q sensor de MCG.

Una vibracioén y luego vibracion/pitido cada 5 minutos hasta la confirmacion.

¢Me volvera a notificar el Sistema?

Si, cada 15 minutos hasta que calibre.

¢Como debo responder?

Pulse B3 e ingrese 2 valores de glucemia separados para calibrar el sistema e iniciar la
sesion del MCG.
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25.2 Segunda alerta de calibracion de inicio

¢Qué veré en la pantalla? ¢ Qué significa?

El Sistema necesita otro valor de glucemia en sangre para completar la calibraciéon de
inicio. Solo aparecera si no introdujo un cédigo de sensor.

Ingrese 1 glucemia

/\a /\ paracalibrarel ¢Como me notificara el Sistema?
{ Q sensor de MCG.

Una vibracion y luego vibracion/pitido cada 5 minutos hasta la confirmacion.

¢<Me volvera a notificar el Sistema?

Si, cada 15 minutos hasta que se ingrese la segunda calibracion.

¢Cbmo debo responder?

Pulse [ e ingrese un valor de glucemia para calibrar el Sistema e iniciar la sesion del
MCG.
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25.3 Alerta de calibracion de 12 horas

¢Qué veré en la pantalla? ¢ Qué significa?

El Sistema necesita un valor de glucemia para calibrar. Solo aparecera si no introdujo
un cédigo de sensor.

Ingrese una glucemia

/\ para calibrar el ¢Como me notificara el Sistema?
Q sensor de MCG.

Solo en la pantalla sin vibracién ni pitido.

¢Me volvera a notificar el Sistema?

Si, cada 15 minutos.

¢Como debo responder?

Pulse 2 e ingrese un valor de glucemia para calibrar el sistema.
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¢Qué veré en la pantalla? ¢ Qué significa?

Si comienza a ingresar un valor de calibracién usando el teclado y no completa la
entrada en un plazo de 90 segundos, aparecera esta pantalla.

Esta calibracion de MCG no se
completé.

¢,Cémo me notificaréa el Sistema?

Dos pitidos o vibraciones segun el Volumen del sonido seleccionado.

¢<Me volvera a notificar el Sistema?

Si, cada 5 minutos hasta que confirme.

¢Cbmo debo responder?

Pulse JEZB v finalice la calibracién introduciendo el valor con el teclado en pantalla.
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25.5 Tiempo de espera de la calibracion

¢Qué veré en la pantalla? ¢ Qué significa?

Si comienza a ingresar un valor de calibraciéon usando el teclado y no completa la
entrada en un plazo de 5 minutos, aparecera esta pantalla.

Ha superado el tiempo maximo

ara calibrar su MCG. , e , .
- ¢Cémo me notificaréa el Sistema?

Use una nueva lectura de

glucemia para la calibracion de Dos pitidos o vibraciones segtn el Volumen del sonido seleccionado.
MCG.

OK ¢Me volvera a notificar el Sistema?

Si, cada 5 minutos hasta que confirme.

¢Como debo responder?

Pulse 2 y obtenga un nuevo valor de glucemia usando su medidor. Para calibrar el
Sistema, ingrese el valor usando el teclado en pantalla.
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25.6 Alerta de error de calibracion en espera de 15 minutos

¢Qué veré en la pantalla? ¢ Qué significa?

El sensor no puede calibrar.

Ingrese una ghicsmia ¢ Cémo me notificaréa el Sistema?

de calibracion . o ) o ) ) ,
en 15 min. Una vibracion y luego vibracion/pitido cada 5 minutos hasta la confirmacion.

¢Me volvera a notificar el Sistema?

No.

¢Coémo debo responder?

Pulse lEll para confirmar. Espere 15 minutos y luego ingrese un valor mas de
glucemia. Espere 15 minutos mas. Si todavia aparece la pantalla de error, ingrese un
valor més de glucemia. Espere 15 minutos. Si no aparece ninguna lectura de glucosa
del sensor, debe reemplazarlo.
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25.7 Alerta de solicitud de calibracion

¢Qué veré en la pantalla? ¢ Qué significa?

El Sistema necesita un valor de glucemia para calibrar. Las lecturas de glucosa del
SENsor No se mostraran en este momento.

Ingrese una glucemia

/\ para calibrar el ¢Como me notificara el Sistema?
Q sensor de MCG.

Una vibracioén y luego vibracion/pitido cada 5 minutos hasta la confirmacion.

¢Me volvera a notificar el Sistema?

Si, cada 15 minutos.

¢Como debo responder?

Pulse [ e ingrese un valor de glucemia para calibrar el Sistema.
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¢Qué veré en la pantalla? ¢ Qué significa?

Su lectura de glucosa del sensor mas reciente esta en la Configuracién de alerta de
Alerta: Nivel alto de MCG (2C) nivel alto o por encima de esta.

.~ Lalectura del sensor . - . .
<& o5 superior ¢Como me natificara el Sistema?

200 7 a200 mgidl.
Dos vibraciones y luego dos vibraciones/pitidos cada 5 minutos hasta que confirme o
hasta que su valor de glucosa descienda por debajo del nivel de Alerta.

¢Me volvera a notificar el Sistema?

Solo si ha activado la funcion Repetir.

¢Como debo responder?

Pulse 2 para confirmar.
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¢Qué veré en la pantalla? ¢ Qué significa?

Su lectura de glucosa del sensor mas reciente esta en la Configuracién de alerta de
nivel bajo o por encima de esta.

La lectura del sensor . - . .
o I anten ¢Como me natificara el Sistema?

a 80 mg/dl.
Tres vibraciones y luego tres vibraciones/pitidos cada 5 minutos hasta que confirme o
hasta que su valor de glucosa esté por encima del nivel de Alerta.

¢Me volvera a notificar el Sistema?

Solo si ha activado la funcion Repetir.

¢Como debo responder?

Pulse 2 para confirmar.
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25.10 Alerta de nivel bajo fijo de MCG

¢Qué veré en la pantalla? ¢ Qué significa?

Su lectura de glucosa del sensor mas reciente esta en 55 mg/dl o por debajo de este
valor.

Controle la glucemia . - . .
oy carboﬁidratos d ¢Como me natificara el Sistema?

sifuera necesario.

Cuatro vibraciones y luego cuatro vibraciones/pitidos cada 5 minutos hasta que
confirme o hasta que su valor de glucosa esté por encima de 55 mg/dl.

¢Me volvera a notificar el Sistema?

Si, 30 minutos después de cada confirmacién hasta que su valor de glucosa esté por
encima de 55 mg/dl.

¢Cémo debo responder?

Pulse 2l para confirmar.
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25.11 Alerta de aumento de MCG

¢Qué veré en la pantalla? ¢ Qué significa?

Sus niveles de glucosa estan subiendo a 2 mg/dl por minuto o mas rapidamente
Alerta: Aumento de MCG (5C) (al menos 30 mg/dl en 15 minutos).

Las lecturas del sensor . - . .
i T BN ¢Como me naotificara el Sistema?

rapidamente.

Dos vibraciones y luego dos vibraciones/pitidos cada 5 minutos hasta la confirmacion.

¢Me volvera a notificar el Sistema?

No.

¢Como debo responder?

Pulse [ para confirmar.
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25.12 Alerta de aumento rapido de MCG

¢Qué veré en la pantalla? ¢ Qué significa?

Sus niveles de glucosa estan subiendo a 3 mg/dl por minuto o mas rapidamente (al
Alerta: Aumento de MCG (6C) menos 45 mg/dl en 15 minutos).

A A Las lecturas del sensor

T BN ¢Como me naotificara el Sistema?
' ' rapidamente.

Dos vibraciones y luego dos vibraciones/pitidos cada 5 minutos hasta la confirmacion.

¢Me volvera a notificar el Sistema?

No.

¢Como debo responder?

Pulse [ para confirmar.
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25.13 Alerta de descenso de MCG

¢Qué veré en la pantalla? ¢ Qué significa?

Sus niveles de glucosa estan descendiendo a 2 mg/dl por minuto o mas rapidamente
(al menos 30 mg/dl en 15 minutos).

Las lecturas del sensor . - . .
l B - ¢C6émo me notificara el Sistema?

rapidamente.

Tres vibraciones y luego tres vibraciones/pitidos cada 5 minutos hasta la confirmacion.

¢Me volvera a notificar el Sistema?

No.

¢Cbmo debo responder?

Pulse [ para confirmar.
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25.14 Alerta de descenso rapido de MCG

¢Qué veré en la pantalla? ¢ Qué significa?

Sus niveles de glucosa estan descendiendo a 3 mg/dl por minuto o mas rapidamente
(al menos 45 mg/dl en 15 minutos).

Las lecturas del sensor . - p .
l l O ¢C6émo me notificara el Sistema?

rapidamente.

Tres vibraciones y luego tres vibraciones/pitidos cada 5 minutos hasta la confirmacion.

¢Me volvera a notificar el Sistema?

No.

¢Como debo responder?

Pulse [ para confirmar.
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25.15 Lectura de sensor desconocida

¢Qué veré en la pantalla? ¢ Qué significa?

02:31 El sensor esta enviando lecturas de glucosa del sensor que el Sistema no comprende.
21Dic 2018 ' No recibira lecturas de glucosa del sensor.

¢Cémo me notificaréa el Sistema?

Solo en la pantalla sin vibracién ni pitido.

1
INSULINA ACTIVA 24ul4:58h

{3} OPCIONES ¢ BOLO

¢Me volvera a notificar el Sistema?

Los tres guiones seguiran en la pantalla hasta que se reciba una nueva lectura de
glucosa y se la muestre en su lugar.

¢Como debo responder?

Espere 30 minutos para obtener més informacion del sistema. No ingrese valores de
glucemia para la calibracién. El sistema no usara los valores de glucemia para la
calibracion cuando aparezcan en la pantalla “- - -”.
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¢Qué veré en la pantalla? ¢ Qué significa?

El transmisor y la bomba no se comunican. Usted no recibira lecturas de glucosa del
sensor, ademas, la tecnologia Basal-IQ no puede predecir un nivel bajo de glucosa ni
suspender el suministro de insulina.

El transmisor esta
fuera de los limites ; . | .
para 30 min. ¢Como me notificara el Sistema?

Una vibracion y luego vibracion/pitido cada 5 minutos hasta que el transmisor y la
bomba vuelvan a estar dentro de los limites.

¢Me volvera a notificar el Sistema?

Si, si el transmisor y la bomba siguen estando fuera de los limites.

¢Coémo debo responder?

Pulse Z3ll para confirmar y acerque mas el transmisor y la bomba, o elimine el
obstéculo que exista entre ellos.

A ADVERTENCIA
La tecnologia Basal-IQ solo puede suspender el suministro de insulina si su MCG esta a una distancia suficiente. Si se aleja demasiado durante la suspension
de insuling, la insulina se reanudara al régimen del perfil actual.
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25.17 Alerta de bateria baja del transmisor

¢Qué veré en la pantalla? ¢ Qué significa?

La bateria del transmisor esta baja.

¢ Cémo me notificaréa el Sistema?

‘ $ Sustituya su . » . » . . ) L.
A transmisor pronto. Una vibracion y luego vibracion/pitido cada 5 minutos hasta la confirmacion.

¢Me volvera a notificar el Sistema?

Si, la alarma le notificara cuando queden 21, 14 y 7 dias de vida util de la bateria del
transmisor.

¢Cbmo debo responder?

Pulse 38 para confirmar. Reemplace el transmisor lo antes posible.
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¢Qué veré en la pantalla? ¢ Qué significa?

El transmisor ha fallado y se ha detenido la sesi6n del MCG.

¢ Cémo me notificaréa el Sistema?

@ Sustituya su . o, . o )
\ / transmisor ahora. Una vibracion y luego vibracion/pitido cada 5 minutos.

¢Me volvera a notificar el Sistema?

MAS INFORMACION

No.

¢Coémo debo responder?

Pulse MAS INFORMACION. Aparecera una pantalla que le notificara que su sesién de
MCG se ha detenido, pero que el suministro de insulina continda.

Reemplace el transmisor de inmediato.
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25.19 Error de fallo del sensor

¢Qué veré en la pantalla? ¢ Qué significa?

El sensor no esta funcionando correctamente y se ha detenido la sesion del MCG.

¢ Cémo me notificaréa el Sistema?

Sustituya su ) o ) » . )
x sensor de MCG. Una vibracién y luego vibracion/pitido cada 5 minutos.

¢Me volvera a notificar el Sistema?

MAS INFORMACION

No.

¢Coémo debo responder?

Pulse MAS INFORMACION. Aparecera una pantalla que le notificara que su sesién de
MCG se ha detenido, pero que el suministro de insulina continda.

Reemplace el sensor y comience una nueva sesion de MCG.
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¢Qué veré en la pantalla? ¢ Qué significa?

La sesion del MCG se ha detenido durante mas de 20 minutos y el MCG ya no se
puede usar.
No recibira alertas ni errores de

MCG ni lecturas de glucosa del s ifi 5 el Si 5
sensor. Si sigue sin haber lecturas ¢Como me notificara el Sistema

durante mas de 3 horas,
comuniquese con atencion al Dos vibraciones y luego dos vibraciones/pitidos cada 5 minutos hasta la confirmacion.

cliente
tandemdiabetes.com/contact. 3 . .
OK ¢Me volvera a notificar el Sistema?

Si, cada 20 minutos hasta que la sesi6n del MCG esteé disponible. Si el problema
contintia durante 3 horas, se mostrara la alerta del Sensor con fallo. Consulte la
Seccion 25.19 Error de fallo del sensor.

¢Coémo debo responder?

Pulse lZll y pongase en contacto con el servicio de atencion al cliente local.

A ADVERTENCIA
La tecnologia Basal-IQ solo puede suspender el suministro de insulina si su MCG est4 a una distancia suficiente. Si se aleja demasiado durante la suspension
de insulina, la insulina se reanudara al régimen del perfil actual.
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¢Qué veré en la pantalla? ¢ Qué significa?

El Sistema MCG no esta funcionando correctamente; se ha detenido la sesién de MCG

. y ya no se puede usar el MCG.
ElI HW del Bluetooth no funciona.

tandemdiabetes.com/contact.

; CO ificard i ?
EE. UU. 1-877-801-6901 ¢Como me natificara el Sistema?

CAN: 1-833-509-3598
Una vibracioén y luego vibracion/pitido cada 5 minutos.

255

MAS INFORMACION ¢Me volvera a notificar el Sistema?

No.

¢Como debo responder?

Pulse MAS INFORMACION. Aparecera una pantalla que le notificara que su Sistema
MCG no puede funcionar, pero que el suministro de insulina continda. Llame al servicio
de atencidn al cliente local.

A ADVERTENCIA
La tecnologia Basal-IQ solo puede suspender el suministro de insulina si su MCG est4 a una distancia suficiente. Si se aleja demasiado durante la suspension
de insulina, la insulina se reanudara al régimen del perfil actual.
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ESTA PAGINA SE HA
DEJADO EN BLANCO
INTENCIONALMENTE
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Capitulo 26 — Resolucion de problemas del MCG

Este capitulo proporciona instrucciones
y consejos Utiles para ayudarle a
resolver problemas que puede
experimentar mientras usa la parte del
MCG de su Sistema.

Silos pasos para la resolucion de
problemas de este capitulo no solucionan
su problema, péngase en contacto con el
servicio de atencién al cliente local.

Las siguientes sugerencias se dirigen
especificamente a la solucion de
problemas del MCG Dexcom G6
conectado a su bomba. Para obtener
informacion sobre la solucion de
problemas de MCG Dexcom G6, visite
el sitio web del fabricante para obtener
las guias de usuario correspondientes.

26.1 Resolucion de problemas de
emparejamiento del MCG

Posible problema:

Dificultades para emparejar el MCG
Dexcom G6 con la bomba de insulina
t:slim X2™.,

Consejo para la resolucién de
problemas:

El MCG Dexcom G6 puede
emparejarse solamente con un
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dispositivo médico a la vez. Asegurese
de que su MCG no esté conectado al
receptor Dexcom antes de emparejarlo
con la bomba. Puede seguir usando un
teléfono inteligente con la aplicacién
MCG Dexcom G6 y su bomba de
insulina t:slim X2 en forma simultdnea
con la misma ID de transmisor.
Consulte la Seccién 20.2 Como
desconectar el receptor Dexcom.

26.2 Resolucion de problemas de
calibracion

A fin de garantizar la calibracién
correcta de su MCG, siga estos
consejos importantes.

Antes de tomar un valor de glucemia
para la calibracion, lavese las manos,
asegurese de que las tiras reactivas de
glucosa no estén caducadas y se
hayan almacenado adecuadamente, y
compruebe que su medidor esté
debidamente codificado (si se requiere).
Aplique cuidadosamente la muestra de
sangre en la tira reactiva siguiendo las
instrucciones que se incluyeron con el
medidor o con las tiras reactivas.

No calibre si ve el simbolo de fuera de
los limites en el lugar donde

normalmente se muestran las lecturas
de glucosa del sensor en la pantalla.

No calibre sive “- - -” en el lugar donde
normalmente se muestran las lecturas
de glucosa del sensor en la pantalla.

No calibre si su valor de glucemia esta
por debajo de 40 mg/dl o por encima
de 400 mg/dl.

26.3 Resolucion de problemas

para lectura de sensor
desconocida

Cuando su MCG no pueda
proporcionar una lectura de glucosa del
sensor, “- - -” aparecera en el lugar de
la pantalla donde normalmente se
muestra la glucosa del sensor. Esto
significa que el Sistema no comprende
la sefial del sensor temporalmente.

A menudo el Sistema puede corregir el
problema y continuar proporcionando
lecturas de glucosa del sensor. Si han
pasado al menos 3 horas desde la
Ultima lectura de glucosa del sensor,
pongase en contacto con el servicio de
atencion al cliente local.

No ingrese ningun valor de glucemia
para la calibraciéon cuando vea el
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simbolo “- - -” en la pantalla. El Sistema
no usara un valor de glucemia para la

con un trapo con alcohol
isopropilico. Coloque el transmisor

episodios de hipoglucemia (glucemia baja) o
hiperglucemia (glucemia alta) graves.

calibracion cuando este simbolo
aparezca en la pantalla.

Si ve el simbolo “- - -” con frecuencia
durante una sesion del sensor, siga los

consejos de solucién de problemas que

se detallan méas abajo antes de insertar
otro sensor.

Asegurese de gue su sensor no
esté caducado.

Asegurese de que el modulo de
sensor no esté desprendido ni
despegado.

Compruebe que el transmisor esté
completamente encajado.

Verifique que no haya nada
frotando contra el médulo de
sensor (es decir, ropa, cinturones
de seguridad, etc.).

Seleccione un buen sitio de
insercion.

Antes de insertar el sensor,
compruebe que el sitio de insercion
esté limpio y seco.

Limpie la parte inferior del
transmisor con un trapo himedo o

sobre un pafio limpio y seco y
déjelo secar al aire durante 2 a
3 minutos.

26.4 Resolucion de problemas

para fuera de los limites/sin
antena

A ADVERTENCIA

La tecnologia Basal-IQ™ solo puede suspender
el suministro de insulina si su MCG esta dentro
del rango de conexion. Si se aleja demasiado
durante la suspension de insulina, la insulina se
reanudard al régimen del perfil actual.

A PRECAUCION

NO separe el transmisor y el receptor més de

6 metros (20 pies). El limite de transmision
desde el transmisor hasta el receptor es de
hasta 6 metros (20 pies) sin obstaculos. La
comunicacion inaldmbrica no funciona bien a
través del agua, por lo que el limite es mucho
menor si Se encuentra en una piscina, bafiera o
cama de agua, etc. Los tipos de obstaculos
difieren y no se han comprobado. Si la distancia
entre el transmisor y el receptor es de més de
6 metros (20 pies), 0 si estan separados por un
obstaculo, es posible que no se comunigquen 0
que la distancia de comunicacion se acorte y
esto podria hacer que usted pase por alto

Si ve el icono de Fuera de los limites

en la pantalla en el lugar donde
normalmente se muestra la lectura de
glucosa del sensor, entonces su bomba
t:slim X2 no se esta comunicando con
su transmisor y las lecturas de glucosa
del sensor no apareceran en la pantalla.
Cada vez que inicie una nueva sesion
del sensor, espere 10 minutos para

que su bomba t:slim X2 comience a
comunicarse con su transmisor. Cuando
una sesion del sensor esté activa, es
posible que algunas veces experimente
pérdida de comunicacion durante

10 minutos por vez. Esto es normal.

Si ve el icono de Valor fuera de los
limites durante mas de 10 minutos,
acerque mas la bomba t:slim X2 y el
transmisor de MCG, y elimine cualquier
obstaculo que haya. Espere 10 minutos
y la comunicacién deberia restaurarse.

Debe introducir correctamente la ID de
su transmisor en la bomba para recibir
las lecturas de glucosa del sensor
(consulte la Seccion 20.3 Cémo
ingresar la ID de transmisor). Asegurese
de haber extraido el sensor y detenido
la sesion del sensor antes de controlar
0 cambiar su ID de transmisor. No
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puede cambiar la ID de su transmisor
durante una sesion del sensor.

Si sigue teniendo problemas para
obtener las lecturas de glucosa del
sensor, péngase en contacto con el
servicio de atencion al cliente local.

26.5 Resolucion de problemas

para sensor con fallo

El Sistema puede detectar problemas
con el sensor cuando este no puede
determinar su lectura de glucosa. La
sesion del sensor finaliza y la pantalla
SENSOR CON FALLO aparece en su
bomba t:slim X2. Si ve esta pantalla,
significa que su sesion de MCG ha
finalizado.

e Extraiga el sensor e inserte uno
nuevo.

* Paraayudar a mejorar el
rendimiento futuro del sensor, siga
los siguientes consejos para
resolucién de problemas.

« Asegurese de que su sensor no
esté caducado.

e Asegurese de que el mddulo de
sensor no esté desprendido ni
despegado.
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e Compruebe que el transmisor esté
completamente encajado.

« Verifigue que no haya nada
frotando contra el médulo de
sensor (es decir, ropa, cinturones
de seguridad, etc.).

e Seleccione un buen sitio de
insercion.

26.6 Imprecisiones del sensor

Por lo general, las imprecisiones se
relacionan con el sensor (inicamente,
pero no con el transmisor ni la bomba.
Se pretende que sus lecturas de
glucosa del sensor se utilicen para fines
de tendencias Unicamente. El sensor
mide la glucosa en el liquido debajo de
la piel, no en la sangre, y las lecturas de
glucosa del sensor no son idénticas a
las lecturas de su medidor de glucemia.

A PRECAUCION

Para calibrar el sistema, INGRESE el valor de
glucemia exacto que su medidor de glucemia
muestra en un plazo de 5 minutos de haber
realizado una medicién de glucemia tomada
cuidadosamente. No ingrese valores de glucosa
del sensor para la calibracion. Si ingresa valores
de glucemia incorrectos, valores de glucemia
obtenidos mas de 5 minutos antes de la entrada

Capitulo 26 — Resolucion de problemas del MCG

0 lecturas de glucosa del sensor, esto podria
afectar la precision del sensor y usted podria
pasar por alto episodios de hipoglucemia
(glucemia baja) o hiperglucemia (glucemia alta)
graves.

Si la diferencia entre su lectura de
glucosa del sensor y el valor de
glucemia es mayor que el 20% del valor
de glucemia para las lecturas del
sensor >80 mg/dl o superiores a

20 mg/dl para lecturas del sensor

<80 mg/dl, lavese las manos y tome
otra medicion de glucemia. Sila
diferencia entre esta segunda medicion
de glucemiay el sensor ain es mayor
que el 20% para las lecturas del sensor
>80 mg/dl o superiores a 20 mg/dl para
lecturas del sensor <80 mg/dl, vuelva a
calibrar el sensor usando el segundo
valor de glucemia. La lectura de
glucosa del sensor se corregira en los
proximos 15 minutos. Si observa
diferencias entre sus lecturas de
glucosa del sensor y los valores de
glucemia fuera de este rango
aceptable, siga los siguientes consejos
para la resolucién de problemas antes
de insertar otro sensor:

< AsegUrese de que su sensor no
esté caducado.



Recuerde no calibrar cuando el
simbolo “- - -” el icono de Valor
fuera de los limites aparezcan en la
pantalla.

No utilice pruebas de glucemia de
sitios alternativos (sangre extraida
de la palma de la mano, del
antebrazo, etc.) para la calibracion,
ya que las lecturas de sitios
alternativos pueden diferir de
aquellas tomadas de un valor de
glucemia. Para la calibracién, solo
utilice un valor de glucemia tomado
de la yema de los dedos de la
mano.

Para la calibracién, solo utilice
valores de glucemia entre 40y
400 mg/dl. Si uno o més de sus
valores esta fuera de este rango, el
receptor no se calibrara.

Para calibrar, utilice el mismo
medidor que utiliza de forma
rutinaria para medir la glucemia. No
cambie el medidor en el medio de
una sesion del sensor. La precisiéon
de la tira'y del medidor de glucemia
varian segun las marcas de los
medidores de glucemia.
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Antes de tomar una medicion de
glucemia para la calibracién, lavese
las manos, asegurese de que las
tiras de la prueba de glucosa no
estén vencidas y se hayan
almacenado adecuadamente, y
compruebe que su medidor esté
debidamente codificado (si se
requiere). Aplique cuidadosamente
la muestra de sangre en la tira de
prueba siguiendo las instrucciones
que se incluyeron con el medidor o
con las tiras de la prueba.

Asegurese de que estar usando su
medidor de glucemia segin las
instrucciones del fabricante para
obtener valores de glucemia
precisos para la calibracion.
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Capitulo 27 - Informacion de seguridad importante sobre la tecnologia Basal-IQ

A continuacion se detalla informacion

de seguridad importante relacionada
con la tecnologia Basal-IQ™.

La informacion de este capitulo no

trata todas las advertencias y
precauciones relacionadas del Sistema.
Preste atencion a otras advertencias y
precauciones indicadas en esta guia del
usuario y relacionadas con circunstancias
especiales, funciones o usuarios.

27.1 Advertencias de Basal-IQ

A ADVERTENCIA

La tecnologia Basal-IQ no sustituye a un control
activo de su diabetes ni se ha disefiado para
prevenir todas las hipoglucemias (nivel bajo de
glucemia).

A ADVERTENCIA

La tecnologia Basal-IQ suspende la insuling;
Basal-IQ no trata la hipoglucemia. Preste
siempre atencion a sus sintomas, controle su
nivel de glucemia y tratese siguiendo las
recomendaciones de su proveedor de
atencion médica.

A ADVERTENCIA

No utilice la tecnologia Basal-IQ hasta que haya
recibido la correspondiente capacitacion sobre
la misma.
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A ADVERTENCIA

La tecnologia Basal-1Q se basa en las lecturas
actuales del sensor del MCG y no podra predecir
con precision los niveles de glucemia ni
suspender el suministro de insulina si, por
cualquier motivo, su MCG no funciona
correctamente 0 no transmite tres de las Ultimas
cuatro lecturas del sensor a su bomba.

A ADVERTENCIA

Su MCG proporciona los datos que Basal-IQ
necesita para predecir cuando debe suspender el
suministro de insulina. En consecuencia, le
recomendamos que deje la Alerta de fuera de los
limites activada para que le avise en caso de que
el MCG se desconecte de la bomba cuando no
esté controlando activamente el estado de ésta.

27.2 Precauciones de Basal-1Q

A PRECAUCION

Le recomendamos que active la Alerta de
glucosa baja cuando utilice la tecnologia
Basal-IQ, para que se le notifique cuando las
lecturas de glucosa del sensor estén por debajo
de su limite objetivo y poder tratar la glucemia
baja siguiendo las recomendaciones de su
proveedor de atencion médica.

A PRECAUCION

El uso de hidroxiurea dara como resultado
lecturas de glucosa del sensor superiores a los
niveles de glucosa reales. El nivel de
imprecision de las lecturas de glucosa del
sensor se basa en la cantidad de hidroxiurea en
el cuerpo. La tecnologia Basal-IQ depende de
las lecturas de glucosa del sensor para brindar
alertas de nivel alto y bajo de glucosa, y la
tecnologia Basal-IQ depende de las lecturas de
glucosa del sensor para predecir y suspender el
suministro de insulina si se predice que la
glucosa del sensor va por debajo de un umbral
predefinido. Si la tecnologia Basal-IQ recibe
lecturas del sensor que son superiores a los
niveles de glucosa reales, podria provocar que
se pasen por alto alertas de hipoglucemia y se
cometan errores en el control de la diabetes,
como el suministro en exceso de insulina basal
y bolos de correccion. La hidroxiurea también
puede hacer que se cometan errores al revisar,
analizar e interpretar patrones historicos para
evaluar el control de la glucosa.
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Capitulo 28 — Conociendo la tecnologia Basal-1Q
28.1 Uso responsable de la tecnologia Basal-1Q

Los sistemas como la bomba de insulina t:slim X2™ con tecnologia Basal-IQ™ no sustituyen al control activo de la diabetes, ya
gue hay casos comunes en los que los sistemas automatizados no pueden prevenir la hipoglucemia. La funcién de la tecnologia
Basal-IQ se basa en lecturas continuas del MCG y no podra predecir los niveles de glucosa ni suspender el suministro de insulina si
su MCG no funciona correctamente o si no puede comunicarse con su bomba. Asegirese de usar siempre la bomba, los
cartuchos, el MCG y los equipos de infusién segun las instrucciones y reviselos peridédicamente para asegurarse de que funcionan
correctamente. Preste siempre atencion a sus sintomas, monitorice activamente su nivel de glucosa y tratese siguiendo las
recomendaciones de su proveedor de atenciéon médica.

28.2 Explicacion de los iconos de Basal-1Q

Si tiene una sesion de MCG activa y esta utilizando la tecnologia Basal-IQ, podra ver los siguientes iconos adicionales en la pantalla
de la bomba:

Definiciones de los iconos de la tecnologia Basal-1Q

Simbolo | Significado Simbolo | Significado
La tecnologia Basal-IQ esta habilitada y la bomba esta La tecnologia Basal-IQ esta habilitada y activa: todos los
- suministrando el régimen basal del perfil personal activo. - suministros de insulina se han suspendido.

La tecnologia Basal-1Q esté actualmente activa. Todos los
suministros de insulina han sido suspendidos.
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ESTA PAGINA SE HA
DEJADO EN BLANCO
INTENCIONALMENTE
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28.3 Pantalla de bloqueo de
Basal-1Q

La pantalla de Bloqueo de Basal-IQ
aparece cada vez que enciende la
pantalla y esta utilizando su bomba con
un MCG y la tecnologia Basal-IQ
habilitada. La pantalla de Bloqueo de
Basal-IQ es la misma que la pantalla de
Bloqueo de MCG, con las siguientes
incorporaciones. Consulte la Seccion
18.3 Pantalla de bloqueo del MCG.

1. Estado de la tecnologia Basal-IQ:
indica el estado de la tecnologia
Basal-IQ.

2. Sombreado del grafico del MCG:
el color rojo indica que la tecnologia
Basal-IQ est4, o ha estado, activa
durante el periodo establecido.
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28.4 Pantalla de inicio de Basal-1Q

La Pantalla de inicio con la tecnologia
Basal-IQ habilitada es idéntica a la
Pantalla de Inicio de MCG, con las
siguientes incorporaciones. Consulte la
Seccion 18.4 Pantalla de inicio de
MCG.

1. Estado de la tecnologia Basal-1Q:
indica el estado de la tecnologia
Basal-1Q.

2. Sombreado del grafico del MCG:
el color rojo indica que la tecnologia
Basal-IQ esta, o ha estado, activa
durante el periodo establecido.
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28.5 Pantalla de Basal-1Q

1. Tecnologia Basal-IQ activada/
desactivada: activa o desactiva la
tecnologia Basal-IQ.

2. Activar/desactivar alerta de
suspension: activa o desactiva la
alerta que indica cuando se
suspendid la insulina.

3. Activar/desactivar alerta de
reanudacion: activa o desactiva la
alerta que indica cuando se
reanudo la insulina después de una
suspension.

B NOTA: Tecnologia Basal-1Q
activada por defecto
Si es la primera vez que utiliza su bomba con la
tecnologia Basal-IQ, debe tener una sesion
activa del sensor antes de utilizar la tecnologia
Basal-IQ. La tecnologia Basal-IQ esté activada
de forma predeterminada y empezara a
funcionar una vez que haya una sesion activa
del sensor.

B NOTA: Alertas de suspensién/
reanudacion

La Alerta de suspension y la alerta de

reanudacion estan desactivadas de forma

predeterminada.
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Basal-IQ

asal-1Q

Suspender alerta

117

Reanudar alerta
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ESTA PAGINA SE HA
DEJADO EN BLANCO
INTENCIONALMENTE
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29.1 Descripcion general de
Basal-1Q

A ADVERTENCIA

La tecnologia Basal-IQ™ no sustituye a un
control activo de su diabetes ni se ha disefiado
para prevenir todas las hipoglucemias (nivel
bajo de glucemia).

A ADVERTENCIA

La tecnologia Basal-IQ suspende la insuling;
Basal-IQ no trata la hipoglucemia. Preste
siempre atencion a sus sintomas, controle su
nivel de glucemia y tratese siguiendo las
recomendaciones de su proveedor de atencion
médica.

A ADVERTENCIA

No utilice la tecnologia Basal-IQ hasta que haya
recibido la correspondiente capacitacion sobre
la misma.

A PRECAUCION

Le recomendamos que active la alerta de
glucosa baja cuando utilice la tecnologia
Basal-1Q, para que se le notifique cuando las
lecturas de glucosa del sensor estén por debajo
de su limite objetivo y poder tratar la glucemia
baja siguiendo las recomendaciones de su
proveedor de atencién médica.
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Esta seccion de la Guia del usuario
proporciona las instrucciones
necesarias para usar la tecnologia
Basal-IQ con su bomba t:slim X2.

El uso de la tecnologia Basal-IQ es
opcional y, si se utiliza, permite que
detener y reanudar la insulina
automaticamente en funcién de las
lecturas de glucosa del sensor.

El estado del suministro de insulina se
mostrard en la pantalla de la bomba
t:slim X2. Para utilizar esta funcion,
debera usar las funciones de MCG
como se describe en la Seccién 3
Funciones de MCG.

29.2 Gomo funciona Basal-1Q

A ADVERTENCIA

La tecnologia Basal-IQ se basa en las lecturas
actuales del sensor del MCG y no podré predecir
con precision los niveles de glucemia ni
suspender el suministro de insulina si, por
cualquier motivo, su MCG no funciona
correctamente o no transmite tres de las Ultimas
cuatro lecturas del sensor a su bomba.

A ADVERTENCIA

Su MCG proporciona los datos que Basal-IQ
necesita para predecir cuando debe suspender
el suministro de insulina. En consecuencia, le

Capitulo 29 - Descripcion general de la tecnologia Basal-1Q

recomendamos que deje la alerta de fuera de
los limites activada para que le avise en caso de
que el MCG se desconecte de la bomba cuando
no esté controlando activamente el estado de
ésta.

La tecnologia Basal-IQ utiliza las
lecturas del sensor del MCG para
detener y reanudar el suministro de
insulina en funcién del valor actual del
sensor y un valor previsto en los
siguientes 30 minutos, ademas de las
cuatro reglas siguientes:

1. El suministro de insulina se
suspende si la lectura actual
del sensor del MCG es inferior a
70 mg/dl.
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2. Elsuministro de insulina se suspende si se predice que el valor de glucosa sera B NOTA: Los diagramas son solo
menor de 80 mg/dl en 30 minutos. representaciones

Los diagramas que se muestran aqui son solo

— ejemplos y no deben interpretarse como el
rendimiento real del sistema.

B NOTA: Bolo durante las
suspensiones
—— Durante una suspension de Basal-IQ del

— 0000 suministro de insulina, cualquier correccion,
...... comida o holo rapido continuara hasta finalizar.

Cualquier parte restante de un bolo extendido se
cancelara. Se detendra toda administracion de
insulina basal.

B NOTA: Régimen temporal
después de la reanudacion de la
insulina

Si la insulina se suspende mientras el Régimen

temporal estd activo, el temporizador de éste

. . . . . . . permanecera activo. El Régimen temporal se

reanudara cuando se reanude el suministro de
insulina, siempre que aun quede tiempo en el

Intervalo de 5 minutos Bl Régimen basal del perfil personal ~ «+++++++ Prediccién del MCG temporizador del Régimen temporal'

Suspension del suministro de insulina mediante Basal-1Q
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3. El suministro de insulina basal se reanuda cuando aumenta la lectura actual del
sensor del MCG en comparacion con la lectura anterior.

Insulina Suministro
suspendida reanudado

Intervalo de 5 minutos  [ll Régimen basal del perfil personal

Reanudacion del suministro de insulina mediante Basal-IQ

4. El suministro de insulina basal también se reanudara si la lectura prevista por el
MCG en 30 minutos esté por encima de 80 mg/dl, incluso si la lectura del MCG
no ha aumentado en comparacion con la lectura anterior.
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B NOTA: Los diagramas son solo
representaciones

Los diagramas que se muestran aqui son solo

ejemplos y no deben interpretarse como el

rendimiento real del sistema.



5. El suministro de insulina basal se
reanuda si el suministro de insulina
ha estado suspendido durante
2 horas en un intervalo de
2,5 horas.

Por ejemplo: si la insulina se suspende
durante 2 horas, se reanudara durante
al menos 30 minutos. Una vez
transcurridos 30 minutos, si se cumple
laregla 1 o 2 anteriormente indicada,
se suspender el suministro de insulina.

B NOTA: Calibracién de un sensor
mientras la insulina esta
suspendida

Si necesita calibrar su sensor mientras la

tecnologia Basal-IQ esta activa y se han

suspendido automéaticamente las
administraciones de insulina, el suministro de
insulina se reanudara automaticamente si la
lectura del sensor del MCG esta por encima de

70 mg/dl. La tecnologia Basal-IQ necesita tres

nuevas lecturas del sensor del MCG para realizar

una prediccion después de calibrar el sensor.

29.3 Activar y desactivar Basal-1Q

Una vez iniciada la sesién del sensor
del MCG y calibrado el MCG, la
tecnologia Basal-IQ se puede activar o

desactivar siguiendo los pasos que se
detallan a continuacion.

1. En la Pantalla de inicio, pulse
OPCIONES.

2. Pulse Mi bomba.
3. Pulse Basal-1Q.

4. Pulse el boton de ENCENDIDO/
APAGADO.

5. Pulse GUARDAR.

Una vez encendido, se muestran

los ajustes de alerta de la tecnologia
Basal-1Q. La alerta de suspension y la
alerta de reanudacion se pueden
activar o desactivar como desee. De
forma predeterminada, las alertas estan
desactivadas. Consulte el Capitulo 31
Alertas de Basal-IQ para obtener mas
informacion sobre estas alertas.

B NOTA: Desactivacion de Basal-1Q
durante una suspension

Si la tecnologia Basal-IQ esta activa, el

suministro de insulina se ha suspendido y usted

desactiva la funcion, se reanudara el suministro

de insulina con el régimen del perfil actual.
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B NOTA: Estado de Basal-IQ
predeterminado

En la mayoria de los casos, la tecnologia Basal-

IQ se activara de forma predeterminada y es

posible que este paso no sea necesario.
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ESTA PAGINA SE HA
DEJADO EN BLANCO
INTENCIONALMENTE
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30.1 Descripcion general

Los indicadores de estado y los
indicadores informativos adicionales
muestran los diferentes estados de la
tecnologia Basal-IQ™. En esta seccién
se explica como interpretar estos
diferentes indicadores y entender su

informacion.

30.2 Indicadores de estado de
Basal-IQ

La tecnologia Basal-IQ esta
estrechamente relacionada con los
datos del MCG y se ha integrado
directamente en las pantallas del MCG.
Revise el Capitulo 24 para obtener méas
informacion acerca de como ver los
datos del MCG en su bomba. Si la
tecnologia Basal-IQ esta desactivada y
la sesion del sensor esta activa, no
habra cambios en las pantallas que
utiliza para ver los datos del MCG.

Si la tecnologia Basal-IQ esta activada,
el grafico de tendencias del MCG
tendra un icono de un rombo adicional
en la esquina superior izquierda. Este
icono tiene dos estados. Sila
tecnologia Basal-IQ esta habilitada,
pero no activa, (es decir, la insulina se

I 262

administra normalmente), el icono del
rombo sera gris, como se muestra a
continuacion.

10:08 I NIl ]]]
19 May 2019 240 u
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3
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0 u | 0:00 min

INS INAACTIVA

£} OPCIONES ¢ BOLO

Si la tecnologia Basal-IQ esta habilitada
y activa (es decir, el suministro de
insulina ha sido suspendido), la mitad
inferior del icono del rombo sera roja.
Ademas del icono del rombo, otros
elementos visuales de la pantalla
indican que la insulina ha sido
suspendida, como:

* Una S negra en un cuadro rojo, que
se muestra en el area de estado, a
la derecha de la fecha y la hora.

* Una barra roja visible sobre el
gréfico de tendencias del MCG.

e OPCIONES se ampliaray se
mostrara el texto TODOS LOS
SUMINISTROS DETENIDOS.

BOLO dejara de estar disponible.
13:40
19 May 2019
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INSULINA ACTIVA 0w 0:00 min

{} OPCIONES

A ADVERTENCIA

La tecnologia Basal-IQ se basa en las lecturas
actuales del sensor del MCG y no podra predecir
con precision los niveles de glucemia ni
suspender el suministro de insulina si, por
cualquier motivo, su MCG no funciona
correctamente o no transmite tres de los dltimos
cuatro valores del sensor a su bomba.

A PRECAUCION

Su MCG proporciona los datos que Basal-IQ
necesita para predecir cuando debe suspender
el suministro de insulina. En consecuencia, le
recomendamos que deje la alerta de fuera de
los limites activada para que le avise en caso de
que el MCG se desconecte de la bomba cuando
no esté controlando activamente el estado de
ésta.
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. 6. Pulse Basal-IQ. Se muestran las
30.3 Historial de Basal-IQ fechas que contienen historial de

Basal-IQ.

El registro historico de los eventos de la
tecnologia Basal-IQ se puede encontrar
en el Historial de la bomba del menu
Opciones. En el historial se pueden
visualizar al menos 90 dias de datos. Hoy
Cuando se alcanza la cantidad maxima
de eventos, los eventos mas antiguos
se eliminan del registro histérico y se
sustituyen por los eventos méas
recientes.

< Historial Basal-1Q

Ju

Miércoles

El Historial de Basal-IQ muestra el

registro histérico del estado de la 7. Pulse el dia cuyo historial desee ver.
tecnologia de Basal-IQ, tanto si la Se muestra el detalle del historial.
funcién estéa habilitada como
deshabilitada, asi como el tiempo que - 24 May 2019
la insulina ha estado suspendida y
reanudada. 24 May 2019 17:22
Basal-1Q Suspender
1. Enla Pantalla de inicio, pulse 24 May 2019 B

OPCIONES. Basal-IQ Reanudacion automatic
Pulse la Flecha abajo.

Pulse Historial.

Pulse Historial de la bomba.
8. Pulse el logotipo de Tandem para

Pulse la Flecha abajo. regresar a la Pantalla de inicio.

a & N
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Capitulo 31 — Alertas de Basal-IQ

Esta seccion describe las alertas de la
tecnologia Basal-IQ™ que aparecen en la
pantalla de inicio. Se aplica solo a la tecnologia
Basal-IQ dentro de su Sistema. Las alertas de la
tecnologia Basal-IQ siguen el mismo patron que
otras alertas de la bomba en funcion del
Volumen de sonido seleccionado.

Para obtener informacién acerca de los
recordatorios, alertas y alarmas de suministro
de insulina, consulte los Capitulos 12 Alertas de
la bomba de insulina t:slim X2, 13 Alarmas de la
bomba de insulina t:slim X2 y 14 Fallo de la
bomba de insulina t:slim X2.

Para obtener informacion sobre las alertas y
errores del MCG, consulte el Capitulo 25 Alertas
y errores de MCG.

Para obtener mas informacién sobre como
activar/desactivar las alertas de la tecnologia
Basal-IQ, consulte la Seccion 28.5 Pantalla de
Basal-IQ.
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¢ Qué significa?

El transmisor y la bomba no se estan comunicando y usted no recibira lecturas de
glucosa del sensor, ademas, la tecnologia Basal-IQ no puede predecir un nivel bajo de

glucosa ni suspender el suministro de insulina.
El transmisor esta

fuera de los limites ; . 3 .
para 30 min. ¢Como me notificara el Sistema?

Una vibracion y luego vibracion/pitido cada 5 minutos hasta que el transmisor y la
bomba vuelvan a estar dentro de los limites.

¢Me volvera a notificar el Sistema?

Si, si el transmisor y la bomba siguen estando fuera de los limites.

¢Coémo debo responder?

Pulse 2l para confirmar y acerque mas el transmisor y la bomba, o elimine el
obstaculo que exista entre ellos.

A ADVERTENCIA
La tecnologia Basal-IQ solo puede suspender el suministro de insulina si su MCG esta a una distancia suficiente. Si se aleja demasiado durante la suspension
de insulina, la insulina se reanudara al régimen del perfil actual.
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31.2 Alertas de suspension

¢Qué veré en la pantalla? ¢Qué significa?

La tecnologia Basal-IQ ha detenido toda administracion de insulina.

Todos los suministros fueron
detenidos automaticamente. La
insulina se reanudara cuando las
lecturas del sensor comiencen a 2 secuencias de 3 notas o 2 vibraciones segun la configuracién de volumen/vibracién

aumentar. seleccionada en el ajuste Volumen del sonido.

¢ Coémo me notificaréa el Sistema?

¢Me volvera a notificar el Sistema?

No. Debe tocar EZll para volver a la Pantalla de inicio, 0 Reanudar alerta sustituira a
esta alerta, lo que ocurra primero.

¢Como debo responder?

Pulse I3 vy vuelva a la actividad actual. Opcionalmente, si lo desea, compruebe la
glucemia y tome carbohidratos.

B NOTA:
Por defecto, la Alerta de suspension esta desactivada. Solo vera esta alerta si la activa desde el mend de Opciones de Basal-IQ.
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Reanudar alerta 1

¢Qué veré en la pantalla? ¢Qué significa?

La bomba ha reanudado el suministro de insulina basal.
Insulina reanudada (35T)

La insulina fue reanudada

automaticamente.

¢ Coémo me notificaréa el Sistema?

2 secuencias de 3 notas 0 2 vibraciones segun la configuracion de volumen/vibracion
seleccionada en el ajuste Volumen del sonido.

¢Me volvera a notificar el Sistema?

No. Debe tocar Bl para volver a la Pantalla de inicio, o la alerta de suspension
sustituira a esta alerta, lo que ocurra primero.

¢Como debo responder?

Pulse [ZB y vuelva a la actividad actual.

B NOTA:
Por defecto, Reanudar alerta esta desactivada. Solo vera esta alerta si la activa desde el ment de Opciones de Basal-1Q.

269 I



Capitulo 31 — Alertas de Basal-IQ

Reanudar alerta 2

¢Qué veré en la pantalla?

Insulina reanudads
Su suspension max. de insulina se
alcanzo. La insulina se reanudé
automaticamente.

¢ Qué significa?

Este aviso se mostrara cuando el suministro de insulina se reanude automaticamente
después de haber estado suspendida durante 2 horas en un periodo de 2,5 horas.

¢Cémo me notificara el Sistema?

2 secuencias de 3 notas o0 2 vibraciones segun la configuracién de volumen/vibracién
seleccionada en el ajuste Volumen del sonido.

¢Me volvera a notificar el Sistema?

No. Debe tocar 3l para volver a la Pantalla de inicio, o la Alerta de suspension
sustituira a esta alerta, lo que ocurra primero.

¢Coémo debo responder?

Pulse [l y vuelva a la actividad actual.
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32.1 Introduccion

La tecnologia Basal-IQ™ utiliza las
lecturas del sensor del MCG para
detener y reanudar la insulina en funcién
del valor actual del sensor y de un valor
previsto para los proximos 30 minutos.
Los siguientes datos representan el
rendimiento clinico de la bomba de
insulina t:slim X2 con tecnologia Basal-1Q
en comparacion con la monoterapia con
bomba aumentada por sensor (BAS). El
MCG de Dexcom G5 Mobile se utilizd
en ambos grupos del estudio. El
rendimiento demostrado utilizando este
sensor es representativo del rendimiento
esperado de su dispositivo cuando utiliza
un MCGi.

32.2 Descripcion general del

estudio clinico

El objetivo de este estudio era evaluar la
seguridad y la eficacia de la bomba de
insulina t:slim X2 con tecnologia
Basal-IQ utilizando una funcion de
suspension predictiva de glucosa baja
en comparacion con un sistema de
bomba aumentada por sensor (BAS)
durante el diay la noche, en el domicilio
y en condiciones normales.
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El rendimiento del sistema se evalud en
un estudio cruzado que comparaba el
periodo de 3 semanas de uso de la
tecnologia Basal-IQ (grupo del estudio)
con el periodo de 3 semanas de uso de
BAS (grupo de control). Los
participantes comenzaron en el grupo
de estudio (Basal-IQ habilitada) o en el
grupo de control (BAS) y, después de
3 semanas, pasaron al otro grupo. La
poblacion del estudio consistia en
pacientes con un diagnoéstico clinico de
diabetes tipo de 1, de 6 a 72 afios de
edad, tratados con insulina con una
bomba de insulina o con inyecciones
durante al menos 1 afio. No se
incluyeron mujeres que se sabia que
estaban embarazadas.

Un total de 103 sujetos comenzaron el
periodo de aleatorizacion y 102 sujetos
finalizaron el ensayo. Todos los
participantes que tuvieron al menos una
lectura del MCG en cada periodo de

3 semanas se incluyeron en el andlisis
final. Las estadisticas resumidas que se
presentan aqui describen el porcentaje
de tiempo por debajo de 70 mg/dl
como el criterio de valoracién principal
de eficacia, calculado por separado por
grupos de tratamiento. El analisis de los
criterios de valoracion secundarios y las
métricas adicionales del MCG se
realizaron en paralelo al anélisis del
criterio de valoracion principal.

Durante el estudio clinico, a los sujetos
gue usaron un MCG antes del estudio
por lo general se les pidié que lo usaran
al menos el 85% de los dias durante las
4 semanas anteriores. Los sujetos que
no usaron un MCG antes del estudio
participaron en un periodo de
capacitacion de Dexcom de 10 a

14 dias, al tiempo que continuaban con
su bomba personal o el MDI, a lo que
siguié un periodo de capacitacion de
14 a 28 dias con BAS, utilizando el
estudio del MCG de Dexcomy la
bomba Tandem del estudio.

Durante el estudio no se produjeron
desenlaces clinicos adversos con el
dispositivo. El Gnico evento adverso
comunicado durante el estudio fue una
obstruccién intestinal de un participante
mientras participaba en el grupo control
(BAS), que no estaba relacionado con el
uso del dispositivo. Se produjo un
evento hipoglucémico grave en el grupo
de control (BAS) definido como la
necesidad por parte del participante
de la ayuda de otra persona para
administrar activamente carbohidratos,
glucagon u otras medidas de
reanimacion. No se produjeron eventos
hipoglucémicos graves en el grupo del
estudio (Basal-IQ habilitada).
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32.3 Datos demograficos

Los datos demograficos iniciales de la cohorte del estudio se indican en la siguiente tabla.

Datos demogréficos en la inscripcion (N=103)

_ ] ] Basal-1Q primero BAS primero
Caracteristica Unidad de medida General (N=52) (N=51)
Edad promedio + desviacion estandar 24 £ 17 25+18 23+16
dad Intervalo en afios 6a72 7a64 6a72
Eda
<18 afios n (% de la poblacion) 60 (58%) 29 (56%) 31 (61%)
=18 afios n (% de la poblacién) 43 (42%) 23 (44%) 20 (39%)
s Muijer n (% de la poblacién) 45 (44%) 26 (50%) 19 (37%)
)
Varon n (% de la poblacion) 58 (56%) 26 (50%) 32 (63%)
Unldadgs totales + desviacion estandar 46 + 25 44+ 22 47 + 28
promedio
Unldac_ies o!larlas de Umdade_s basales + desviacion estandar 22 413 21+ 14 23+ 12
insulina promedio
Unldadgs de bolo + desviacion estandar 24 + 15 23 + 12 24 + 18
promedio
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32.4 Cumplimiento de la intervencion

Las siguientes dos tablas proporcionan un resumen de la frecuencia con la que se utilizaron la bomba de insulina t:slim X2 con
tecnologia Basal-IQ y el MCG durante el periodo del estudio, respectivamente.

Uso de la t:slim X2 bomba de insulina con tecnologia Basal-1Q durante el periodo de 21 dias (N=102)*

% de tiempo usando la tecnologia Basal-IQ NUmero de participantes % de la poblacion del estudio
>90% 90 88%
80 a <90% 9 9%
70 a <80% 1 <1%
60 a <70% 1 <1%
50 a <60% 0 0%
<50% 1 <1%
*El denomimnador es el tiempo total posible dentro del periodo posterior a la aleatorizacion de 21 dias del estudio. El uso de la tecnologia Basal-1Q incluye el tiempo durante el
cual estuvo activada y disponible, activada y suspendida, y activada y no disponible. La tecnologia Basal-1Q podria estar activada y no estar disponible debido a que no hay datos
en tiempo real no disponibles del MCG o a diferentes estados de la bomba (por ejemplo, el tiempo total de suspension supera los 120 minutos en un periodo de 150 minutos, la
anulacion del usuario estd activa (reanudacion manual), hay un bolo normal en curso, el bombeo no se ha iniciado, el VEG esta por encima de 229 mg/dl, o hay demasiadas
lecturas perdidas).
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Uso del MCG 1Q durante el periodo de 21 dias por tratamiento (N=102)

Porcentaje de tiempo Grupo del estudio (Basal-IQ habilitada) Grupo de control (BAS)
UENEDE MEE N.° de participantes % de la poblacion N.° de participantes % de la poblacion

=90% 75 74% 74 73%
80 a <90% 21 21% 20 20%
70 a <80% 3 3% 3 3%
60 a <70% 0 0% 2 2%
50 a <60% 1 <1% 1 1%

<50% 2 2% 2 2%

*El denominador es el tiempo total posible dentro del periodo posterior a la aleatorizacion de 21 dias del estudio. El uso del MCG incluye el tiempo de calentamiento.
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32.5 Analisis principal

El andlisis principal de este estudio consistié en comparar las lecturas del sensor del MCG inferiores a 70 mg/dl entre el grupo del
estudio (Basal-1Q habilitada) y el grupo de control (BAS). Los datos de la tabla siguiente desglosan las lecturas del sensor del MCG
en ambos grupos del estudio y el nimero de participantes cuyos valores del sensor estuvieron por debajo de 70 mg/d| durante el
periodo de tiempo determinado.

Porcentaje de lecturas del sensor del MCG <70 mg/dl (N=102)*

Porcentaje de lecturas

Grupo del estudio (Basal-IQ habilitada)

Grupo de control (BAS)

del sensor de glucosa
del MCG <70 mg/d| N.° de participantes % de la poblacion N.° de participantes % de la poblacion
<1% 21 21% 12 12%
la<2% 19 19% 15 15%
2a<3% 18 18% 20 20%
3a<5% 30 29% 23 23%
>5% 14 14% 32 31%

*Incluye a todos los sujetos que tienen al menos una lectura de glucosa del MCG en cada periodo de tratamiento.
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El porcentaje promedio de lecturas del sensor del MCG inferiores a 70 mg/dl, que se muestra en la siguiente tabla, mostré una
reduccion del 31% en el grupo del estudio (Basal-IQ habilitada) en comparacién con el grupo de control (BAS). La diferencia de
tratamiento entre los dos grupos se muestra en la siguiente tabla.

Porcentaje de lecturas promedio del sensor del MCG <70 mg/dl (N=102)*

Grupo del estudio Grupo de control
(Basal-IQ habilitada) (BAS)
Porcentaje de lecturas promedio del sensor de glucosa del MCG 0 0 0 0
<70 mg/dl = desviacion estandar 3,1%£2,8% 4:5% = 3,9%

*Incluye a todos los sujetos que tienen al menos una lectura de glucosa del MCG en cada periodo de tratamiento.

Porcentaje de lecturas del MCG <70 mg/dl Diferencia de tratamiento (N=102)*

Diferencia entre el algoritmo de Basal-IQ y BAS (CI del 95%) **

Porcentaje de lecturas del sensor de glucosa del MCG <70 mg/dl -0,8% (-1,1%, -0,5%)

*Incluye a todos los sujetos con al menos una lectura de glucosa del MCG en cada periodo de tratamiento.
**| a diferencia negativa denota menos hipoglucemia durante el periodo de estudio utilizando la tecnologia Basal-1Q. Basado en un modelo de regresion de mediciones repetidas
ajustado por periodo. Andlisis no paramétrico, ya que los valores de los datos tenian una distribucion sesgada.
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32.6 Analisis secundario

Las mediciones de los desenlaces clinicos secundarios del estudio clinico representan las caracteristicas del perfil de glucosa,
incluido el tiempo transcurrido en el intervalo bajo (hipoglucémico), el tiempo transcurrido en el intervalo alto (hiperglucémico) y el
tiempo transcurrido con la glucosa controlada (entre 70-80 mg/dl). En la siguiente tabla se indican las diferencias en el porcentaje
de tiempo <60 mg/dl, <50 mg/dl, >250 mg/dl. El promedio de glucosa fue parecido entre los grupos de tratamiento.

Resultados secundarios de eficacia (N=201)*

fes 3 3 Grupo del estudio Grupo de control
Caracteristica Unidad de medida (Basal-IQ habilitada) (BAS)
Glucosa promedio mg/dl + desviacion estandar 159 + 25 159 + 27
Control general de la glucosa —
% de glucosa 70 — 180 mg/dl =+ desviacion estandar 65% + 15% 63% + 15%
] ] % de glucosa <60 mg/dI mediana (cuartiles) 0,9% (0,4%, 1,6%) 1,2% (0,6%, 2,7%)
Hipoglucemia - -
% de glucosa <50 mg/dl mediana (cuartiles) 0,2% (0,1%, 0,5%) 0,3% (0,1%, 0,7%)
% de glucosa >250 mg/dl mediana (cuartiles) 8% (3%, 13%) 8% (3%, 16%)
Hiperglucemia 0 i iacio
% de glucosa >180 mg/dl pro[nedlo + desviacion 3006 + 15% 33% + 16%
estandar
*Incluye todos los sujetos con al menos una lectura del sensor de glucosa del MCG en cada periodo de tratamiento.
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La siguiente tabla muestra los detalles de los niveles de glucosa durante el dia (de 6:00 a 22:00/de 6 AM a 10 PM) frente a los de la
noche (de 22:00 a 6:00/de 10 PM a 6 AM). El promedio de glucosa en el grupo del estudio durante el dia fue de 160 (+ 26) mg/d|,
y de 157 (£ 29) mg/dl durante la noche. En el grupo de control, el promedio de glucosa durante el dia fue de 160 (+ 27) mg/dl y

159 (+ 30) mg/dl durante la noche. Los resultados fueron parecidos en ambos grupos de tratamiento.

Analisis secundario por momento del dia (N=102)*

Por el dia

Por la noche

Caracteristica

Unidad de medida

Grupo del estudio
(Basal-1Q habilitada)

Grupo de control
(BAS)

Grupo del estudio
(Basal-1Q habilitada)

Grupo de control
(BAS)

% de glucosa
<70 mg/dl

mediana (cuartiles)

2,4% (1,2%, 3,9%)

3,4% (1,8%, 5,2%)

2,7% (0,9%, 4,5%)

3,3% (1,2%, 6,8%)

Control general de

% de glucosa
70 — 180 mg/dl promedio

65% =+ 15%

63% =+ 15%

66% + 16%

62% + 17%

% de glucosa <50 mg/dI
mediana (cuartiles)

0,2% (0,0%, 0,5%)

0,3% (0,1%, 0,6%)

0,2% (0,0%, 0,5%)

la glucosa desviacion estandar
0,
% de glucosa <60 mg/d 0,8% (0,3%, 1,5%) | 1,2%(0,5%,2.2%) | 0,9% (0,2%, 1,9%) | 1,2% (0,3%, 3,4%)
) ) mediana (cuartiles)
Hipoglucemia

0,3% (0,0%, 0,9%)

Hiperglucemia

% de glucosa >250 mg/dl
mediana (cuartiles)

7% (3%, 14%)

9% (3%, 17%)

6% (2%, 12%)

7% (2%, 15%)

% de glucosa >180 mg/dI
mediana (cuartiles)

32% + 16%

33% + 16%

31% + 17%

33% + 19%

*Incluye todos los sujetos con al menos una lectura del sensor de glucosa del MCG en cada periodo de tratamiento.
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32.7 Diferencias en el suministro
de insulina

La siguiente tabla muestra un resumen
de la cantidad de insulina utilizada de
promedio en el grupo del estudio
(Basal-IQ habilitada) y el grupo de
control (BAS). La cantidad de insulina
basal utilizada durante 24 horas fue de
1,2 unidades menos en el grupo del
estudio que el grupo de control.

El periodo de 24 horas combina las
unidades de insulina utilizadas durante
el dia (de 6:00 a 22:00/de 6 AM a

10 PM) y durante la noche (de 22:00 a
6:00/de 10 PM a 6 AM).
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Estadisticas resumidas de administracion de insulina (N=102)*

- 3 3 Grupo del estudio Grupo de control
Caracteristica Unidad de medida (Basal-IQ habilitada) (BAS)
Periodo de 24 horas pro[nedlo + desviacion 446+ 20 4594202
estandar
Unidades totales promedio Por ¢l dia promedlo % desviacion 35,6 +15,6 36,5+ 154
estandar
Por la noche pro[nedlo + desviacion 9053 9456
estandar
Periodo de 24 horas promedlo + desviacion 203+ 10,4 215+105
estandar
Unidades de insulina basal Por el dia promedlo = desviacion 141+74 150+74
estandar
Por la noche pro[nedlo + desviacion 62432 6.5+32
estandar
Periodo de 24 horas pro[nedlo + desviacion 245+ 12,4 245+125
estandar
Unidades de insulina en bolo Por el dia pro[nedlo + desviacion 21,6 £10,8 216 +10,4
estandar
Por la noche pro[nedlo + desviacion 2929 29+34
estandar
*Incluye todos los sujetos con al menos una lectura del sensor de glucosa del MCG en cada periodo de tratamiento.
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32.8 Precision del funcionamiento

de la tecnologia Basal-1Q

Las siguientes tablas de datos
describen la precision de la tecnologia
Basal-IQ para predecir con éxito
eventos de glucosa baja y suspender
o reanudar la insulina de forma
adecuada. Este andlisis se realizd
utilizando los datos clinicos
previamente comunicados de estudios
clinicos de Dexcom que comparaban el
MCG G5 Mobile con las lecturas de un
método de referencia de laboratorio, el
analizador de glucosa Yellow Springs
Instrument 2300 STAT Plus™. Este
instrumento se denomina “YSI”.

Este analisis representa datos
especificos del MCG y del YSI de

324 sujetos, incluidos adultos mayores
de 18 afios y pediatricos de 2 a 17
afos de edad. La tecnologia Basal-IQ
se aplicé retrospectivamente a cada
indicio del MCG del sujeto para
determinar cuando se habrian
producido las suspensiones y
reanudaciones de insulina, y lo
adecuado de la accion de la tecnologia
Basal-1Q.
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Se determind que cada accién de
suspension y reanudacion de insulina
se encontraba en una de tres
categorias; Verdadera, Falsa u Omitida,
en relacién con los valores
correspondientes del YSI. Verdadera
significa que la incidencia de las
suspensiones o reanudaciones
coincidié con los valores
correspondientes del YSI, y Falsa o
Perdida, que indican condiciones
diferentes en las que la incidencia de la
suspension o de la reanudacién no
coincidié con los valores
correspondientes del YSI.

La siguiente tabla indica la precision de
las acciones de suspension de la
tecnologia Basal-IQ en relacién con los
valores correspondientes del YSI. Las
acciones de suspension previstas
incluyen cuando la tecnologia Basal-1Q
suspendid la insulina en respuesta a
una prediccién de que las lecturas del
MCG estuvieran por debajo de

80 mg/dl en los siguientes 30 minutos.
Todas las acciones de suspensién
incluyen las acciones de suspension
previstas y las acciones en las que la
tecnologia Basal-IQ suspendio la
insulina en respuesta a una lectura del
MCG en tiempo real inferior a 70 mg/dl.
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Porcentaje de lecturas del sensor del MCG <70 mg/dl

Acciones de suspension previstas (%) Todas las acciones suspendidas (%)
Suspensiones VERDADERAS 8,257 (77,55%) 8,276 (77,54%)
Suspensiones FALSAS 2,133 (20,03%) 2,140 (20,05%)
Suspensiones PERDIDAS 258 (2,42%) 257 (2,41%)
Total de eventos 10,648 (100,00%) 10,673 (100,00%)

La siguiente tabla muestra la precision de las acciones de reanudacion de la tecnologia Basal-IQ en relacion a los valores
correspondientes del YSI. Las acciones de reanudacion se analizaron en la primera oportunidad reanudacion de la insulina segin
los datos del YSI, 5 minutos mas tarde y 10 minutos mas tarde.

Precision de la reanudacion de insulina

Acciones reanudadas (%)
0 minutos +5 minutos +10 minutos
Reanudaciones VERDADERAS 1,356 (51,42%) 1,356 (65,57%) 1,356 (73,06%)
Reanudaciones FALSAS 332 (12,59%) 332 (16,05%) 332 (17,89%)
Reanudaciones PERDIDAS 949 (35,99%) 380 (18,38%) 168 (9,05%)
Total de eventos 2,637 (100,00%) 2,068 (100,00%) 1,856 (100,00%)
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Capitulo 33 - Especificaciones técnicas
33.1 Descripcion general

Esta seccién proporciona tablas
de especificaciones técnicas,
caracteristicas de rendimiento,
opciones, configuraciones e
informacion de cumplimiento
electromagnético para la bomba
t:slim X2™. Las especificaciones de
esta seccion cumplen con los
estandares internacionales
establecidos en IEC 60601-1y
I[EC 60601-2-24.
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33.2 Especificaciones de la bomba t:slim X2

Especificaciones de la bomba t:slim X2

Tipo de especificacion

Detalles de la especificacion

Clasificacion PSU externo: Clase I, bomba de infusion. Equipo con potencia interna, pieza aplicada tipo BF. El riesgo de
ignicion de los anestésicos inflamables y los gases explosivos de la homba es remoto. Si bien este riesgo es
remoto, no se recomienda que la bomba t:slim X2 funcione ante la presencia de anestésicos inflamables o
gases explosivos.

Tamano 7,95 cm x 5,08 cm x 1,52 cm (largo x ancho x altura) - (3,13” x 2,0” x 0,6")

Peso (con el elemento desechable
completo)

112 gramos (3,95 onzas)

Condiciones de funcionamiento

Temperatura: 5 °C (41 °F) a 37 °C (98,6 °F)
Humedad: 20 % a 90 % de HR sin condensacion

Condiciones de almacenamiento

Temperatura: -20 °C (-4 °F) a 60 °C (140 °F)
Humedad: 20 % a 90 % de HR sin condensacion

Presion atmosférica

-396 metros a 3048 metros (-1300 pies a 10000 pies)

Proteccion de la humedad

IPX7: estanco a una profundidad de 0,91 metros (3 pies) durante un méaximo de 30 minutos

Volumen del cartucho

3,0 ml 0 300 unidades

Cantidad de llenado de la canula

Entre 0,1y 1,0 unidades de insulina

Concentracion de insulina

U-100

Tipo de alarma

Visual, audible y vibratoria
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Especificaciones de la bomba t:slim X2 (continuacion)

Tipo de especificacion

Detalles de la especificacion

Precision del suministro basal en todos
los regimenes de flujo (evaluado segun
IEC 60601-2-24)

+5%

La bomba se ha disefiado para ventilarse automaticamente cuando hay una diferencia de presion entre el
interior del cartucho y el aire circundante. En determinadas condiciones, como un cambio de altura gradual de
305 metros (1000 pies), la bomba podria no ventilarse de inmediato y la precision del suministro podria variar
hasta un 15 % hasta que se hayan suministro 3 unidades o la altura cambie en mas de 305 metros (1000 pies).

Precision del suministro del bolo en
todos los volumenes (evaluado seglin
IEC 60601-2-24)

+5%

Proteccion del paciente de infusion de
aire

La bomba proporciona un suministro subcuténeo dentro del tejido intersticial y no suministra inyecciones
intravenosas. El tubo transparente ayuda en la deteccion de aire.

Presion de la infusion maxima generada
y umbral de la alarma de oclusion

30 psi

Frecuencia del suministro basal

5 minutos para todos los regimenes basales

El tiempo de retencion de la memoria
electrénica cuando la bateria del
sistema interna esta totalmente
descargada (incluidas la configuracion
de alarmas y el historial de alarmas)

Superior a 30 dias

Equipo de infusion usado para la prueba

Equipo de infusién Unomedical Comfort™

Tiempo operativo tipico cuando el
sistema funciona a un régimen
intermedio

Durante el uso normal, el régimen intermedio es 2 unidades/h; se puede esperar razonablemente que la carga
de la bateria dure de 4 a 7 dias, dependiendo del uso de las funciones de MCG, desde un estado
completamente cargado hasta un estado totalmente descargado
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Especificaciones de la bomba t:slim X2 (continuacion)

Tipo de especificacion Detalles de la especificacion

Manipulacion de la infusion excesiva 0 | El método de suministro aisla la cdmara de insulina del paciente y el software realiza frecuentes
la infusion deficiente comprobaciones del estado del sistema. Varios monitores de software proporcionan una proteccion redundante
contra condiciones inseguras.

La infusidn excesiva se mitiga con autoevaluaciones continuas, estratos de redundancias y confirmaciones y
muchas otras alarmas de proteccion. Los usuarios deben revisar y confirmar los detalles de todos los
suministros de bolos, los regimenes basales y los regimenes temporales a fin de garantizar la certidumbre antes
de iniciar un suministro. Ademas, cuando se confirman los suministros de bolos, el usuario tiene 5 segundos
para cancelar el suministro antes de que este inicie. Se dispara una alarma opcional de apagado automatico
cuando el usuario no ha interactuado con la interfaz de usuario de la bomba durante un periodo de tiempo
definido previamente.

La infusion deficiente se mitiga mediante deteccion de oclusiones y la monitorizacion de la glucemia al registrar
las entradas de glucemia. Se les indica a los usuarios que traten las condiciones de hiperglucemia con un bolo
de correccion.

Volumen del bolo en la liberacion de la | Menos de 3 unidades con el equipo de infusién Unomedical Comfort (110 cm)
oclusion (Basal 2 unidades por hora)

Insulina residual restante en el cartucho | Aproximadamente 15 unidades
(inutilizable)

Volumen minimo de la alarma audible 45 dBA a 1 metro

B NOTA: Precision en el suministro
Las precisiones indicadas en esta tabla son vélidas para todos los equipos de infusion de la marca Tandem Diabetes Care, Inc., incluidos: AutoSoft™ 90,
AutoSoft™ XC, AutoSoft™ 30, VariSoft™, TruSteel ™.
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Especificaciones del cable USB de carga/descarga

Tipo de especificacion Detalles de la especificacion
P/N de Tandem 004113

Longitud 2 metros (6 pies)

Tipo USB A a USB Micro B

Especificaciones de USB, cargador/fuente de energia, CA, montaje en pared

Tipo de especificacion Detalles de la especificacion
P/N de Tandem 007866

Entrada 100 a 240 voltios de CA, 50/60 Hz
Voltaje de salida 5 voltios de CC

Potencia de salida méx. 5 vatios

Conector de salida USB tipo A

Adaptador para automovil (se vende por separado), especificaciones

Tipo de especificacion Detalles de la especificacion
P/N de Tandem 003934
Entrada 12 voltios de CC
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Adaptador para automovil (se vende por separado), especificaciones (continuacion)

Tipo de especificacion Detalles de la especificacion
Voltaje de salida 5 voltios de CC

Potencia de salida méax. Minimo de 5 vatios

Conector de salida USB tipo A

Especificaciones del conector USB, PC

Tipo de especificacion Detalles de la especificacion
Voltaje de salida 5 voltios de CC

Conector de salida USB tipo A

Cumplimiento del estandar de 60950-1 0 60601-1, o equivalente
seguridad
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Requisitos para cargar desde un PC

La bomba t:slim X2 se ha disefiado
para conectarse a un PC para cargar la
bateria y transferir datos. Las siguientes
caracteristicas minimas son obligatorias
para la computadora:

e Puerto USB 1.1 (o posterior),

e Computadora conforme a 60950-1
0 un estandar de seguridad
equivalente.

La conexion del sistema a una
computadora que esta conectada a
otro equipo podria ocasionar riesgos no
identificados previamente para el
paciente, el operador o un tercero.

El usuario debe identificar, analizar,
evaluar y controlar estos riesgos.

Los cambios posteriores a la
computadora podrian introducir nuevos
riesgos y requerir un andlisis adicional.
Estos cambios pueden incluir, entre
otras cosas, cambiar la configuracion
de la computadora, conectar
elementos adicionales a la
computadora, desconectar elementos
de la computadora y actualizar el
equipo conectado a la computadora.
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33.3 Opciones y configuraciones de la bomba t:slim X2

Opciones y configuraciones de la bomba t:slim X2

Tipo de opcidn/configuracion Detalle de opcidén/configuracion
Hora Puede configurarse en un formato horario de 12 horas o de 24 horas (el valor predeterminado es el de 12 horas)
Régimen basal maximo 0,1 a 15 unidades/h

Perfiles de suministro de insulina (basal y bolo) | 6

Segmentos de régimen basal 16 por perfil de suministro

Aumento del régimen basal 0,001 a regimenes programados iguales o mayores que 0,1 unidades/h

Régimen temporal basal Entre 15 minutos y 72 horas con resolucion de un minuto con un régimen de 0 % a 250 %

Configuracion de bolo Puede suministrar segun la entrada de carbohidratos (gramos) o la entrada de insulina (unidades). El
régimen para carbohidratos es de 1 a 999 gramos; el régimen para la insulina es de 0,05 a 25 unidades

Ratio de insulina a carbohidratos (IC) 16 segmentos de tiempo por periodo de 24 horas; ratio: 1 unidad de insulina por x gramos de
carhohidratos; 1:1 a 1:300 (puede configurarse a 0,1 por debajo de 10)

Valor objetivo de correccion de glucemia 16 segmentos de tiempo. 70 a 250 mg/dl en incrementos de 1 mg/dI

Factor de sensibilidad a la insulina (FSI) 16 segmentos de tiempo; ratio: una unidad de insulina reduce la glucosa x mg/dl; 1:1 a 1:600 (incrementos
de 1 mg/dI)

Duracion de la accion de la insulina 1 segmento de tiempo; de 2 a 8 horas en aumentos de 1 minuto (el valor predeterminado es 5 horas)

Aumento de bolo 0,01 a volimenes mayores que 0,05 unidades

Aumentos de bolo rapido Cuando se configuran en unidades: 0,5, 1, 2, 5 unidades (el valor predeterminado es 0,5 unidades); 0

cuando se configuran en gramos/carbohidratos: 2, 5, 10, 15 gramos (el valor predeterminado es 2 g)

Tiempo maximo del bolo extendido 8 horas
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Opciones y configuraciones de la bomba t:slim X2 (continuacion)

Tipo de opcidn/configuracion

Detalle de opcion/configuracion

Tamafio maximo del bolo

25 unidades

Indicador de volumen de cartucho bajo

Indicador de estado visible en la pantalla de inicio; la alerta de bajo nivel de insulina es ajustable por el
usuario desde 10 hasta 40 unidades (el valor predeterminado es 20 unidades).

Alar. Apag. Aut.

Encendido 0 apagado (el valor predeterminado es encendido); ajustable por el usuario (de 5 a 24 horas; el valor
predeterminado es 12 horas, el cual puede ser modificado cuando la opcién esta configurada en Encendido).

Almacenamiento del historial

Minimo de 90 dias de datos

Idioma En funcidn de la region de uso. Puede configurarse en inglés, checo, danés, holandés, finlandés, francés,
aleman, italiano, noruego, espafiol o sueco (el valor predeterminado es inglés).
PIN seguridad Protege contra accesos no intencionados y bloguea el acceso a un bolo rapido si esté habilitado (el valor

predeterminado es desactivado).

Bloqueo de pantalla

Protege ante interacciones involuntarias con la pantalla.

Recordatorio de sitio

Le indica al usuario que cambie el equipo de infusion. Puede configurarse de 1 a 3 dias a una hora
seleccionada por el usuario (el valor predeterminado es Desactivado).

Recordatorio de bolo de comida omitido

Le indica al usuario si no ocurrié un bolo durante el periodo de tiempo para el cual se configura el
recordatorio. Hay cuatro recordatorios disponibles (el valor predeterminado es Desactivado).

Recordatorio después de bolo

Le indica al usuario que mida la glucemia a un periodo de tiempo seleccionado después de que se ha
suministrado un bolo. Puede configurarse entre 1y 3 horas (el valor predeterminado es Desactivado).

Recordatorio de hiperglucemia

Le indica al usuario que vuelva a medirse la glucemia después de que se ha ingresado una hiperglucemia. El usuario
selecciona un valor de hiperglucemia y una hora para el recordatorio (el valor predeterminado es Desactivado).

Rec. Hipogluc.

Le indica al usuario que vuelva a medirse la glucemia después de que se ha ingresado una hipoglucemia. El
usuario selecciona un valor de hipoglucemia y una hora para el recordatorio (el valor predeterminado es
Desactivado).
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33.4 Caracteristicas de rendimiento de la bomba t:slim X2

La bomba de insulina t:slim X2 suministra la insulina de dos formas: administracién basal (continua) y administracién en bolo. Se
recopilaron los siguientes datos de precision para ambos tipos de suministros en estudios de laboratorio realizados por Tandem.

Suministro basal

Para evaluar la precision del suministro basal, se probaron 32 bombas t:slim X2 mediante el suministro a regimenes basales bajos,
medios y altos (0,1, 2,0 y 15 U/h). Dieciséis de las bombas eran nuevas, y 16 se habian envejecido para simular cuatro afios de uso
regular. Para las bombas con y sin envejecimiento, se probaron ocho bombas con un nuevo cartucho, y ocho con un cartucho que
se sometié a dos afios de envejecimiento en tiempo real. Se usé agua como sustituto de la insulina. El agua se bombeé dentro de
un recipiente en una balanza y el peso del liquido en varios puntos de tiempo se utilizé para evaluar la precision del bombeo.

En las siguientes tablas se informa el rendimiento basal tipico (mediana) observado, junto con los resultados mas bajos y mas altos
observados para ajustes del régimen basal bajo, medio y alto para todas las bombas probadas. Para los regimenes basales
medios y altos, se informa de la precision desde el momento en que se inicia el suministro basal sin periodo de calentamiento. Para
el régimen basal minimo, se informa de la precisién después de un periodo de calentamiento de 1 hora. Para cada periodo de
tiempo, en las tablas se indica el volumen de insulina solicitado en la primera fila y el volumen que se suministré segun la balanza de
la segunda fila.

Rendimiento de suministro de régimen basal bajo (0,1 U/h)

Duracion basal 1 hora 6 horas 12 horas
(Ndmero de unidades suministradas con el ajuste de 0,1 U/h) (0,1U) (0,6 U) (1,20)
Monto suministrado 0,12U 0,67U 1,24U
[min., méx.] [0,09, 0,16] [0,56, 0,76] [1,04,1,48]
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Rendimiento de suministro de régimen basal medio (2,0 U/h)

Duracion basal

(Ndmero de unidades suministradas con el ajuste 1 Zh%ra 6?20 rSS 122206615
de 2 U/h) (2V) (12V) (24 V)
Monto suministrado 2,1U 124U 243U
[min., méx.] [2,1,22] [12,0,12,8] [22,0, 24,9]

Rendimiento de suministro de régimen basal alto (15 U/h)

Duracion basal

(NGimero de unidades suministradas con el ajuste 1 hora 6 horas 12 horas
de 15 U/h) (15U) (90U) (180U)
Monto suministrado 154U 90,4U 181U
[min., max] [14,7, 15,7] [86,6, 93,0] [175,0, 187,0]

Suministro de bolo

Para evaluar la precision del suministro de bolo, se probaron 32 bombas t:slim X2 mediante el suministro de volimenes
consecutivos de bolos bajos, medios y altos (0,05, 2,5 y 25 unidades). Dieciséis de las bombas eran nuevas, y 16 se habian
envejecido para simular cuatro afios de uso regular. Para las bombas con y sin envejecimiento, se probaron ocho bombas con un
nuevo cartucho, y ocho con un cartucho que se sometié a dos afios de envejecimiento en tiempo real. Para esta prueba, se usé
agua como sustituto de la insulina. El agua se bombed dentro de un recipiente en una balanza y el peso del liquido en varios puntos
de tiempo se utiliz6 para evaluar la precision del bombeo.

Los volimenes de bolo suministrados se compararon con el suministro de volumen de bolo solicitado para volimenes de bolo
minimos, intermedios y maximos. En las siguientes tablas se indican los tamafios de bolo promedio, minimo y méximo observados,
asi como el numero de bolos que se observo que se encontraban dentro de los limites especificados de cada volumen de bolo
objetivo.
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Resumen del rendimiento de suministro de bolo (n = 32 bombas)
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Tamafio objetivo Mediana del Tamafio minimo | Tamafio maximo
Rendimiento de la precision del bolo individual del bolo tamafio del bolo del bolo del bolo
[Units] [Units] [Units] [Units]
Rendimiento del suministro de bolo minimo 0,050 0,050 0,000 0,114
(n=800 bolos)
Rendimiento del suministro de bolo intermedio 250 246 0,00 270
(n=800 bolos)
Rendimiento del suministro de bolo maximo
(=256 bolos) 25,00 25,03 22,43 25,91
Rendimiento del suministro de bolo bajo (0,05 U) (n = 800 bolos)
Unidades de insulina suministradas después de una solicitud de bolo de 0,05 U
coots | S| oo37sa | 0% | 004754 | 00525a | 0055 | 00625a | 00875a 0125
(<éS %) (’25 a 0,045 (75 (‘90 a 0,0525 (95 | 0,055 (105 | 0,0625(110 | 0,0875(125 | 0,125 (175 (>25’0 %)
0, 0, 0, 0, 0, 0,
75%) a 90 %) 95 %) al05%) | all0%) | al25%) | al’5%) | a250 %)
Ndmero y
porcentaje / / / / / / / / / /
de bolos 21, 8?0 79 8000 63 85)0 34 8?0 272 8((])0 180, 8000 105 8000 29 85)0 17 8(?0 0 8(3)0
dentrodelos | 2B%) | (09%) | (7.9%) | (43%) (34,0 %) (22,5 %) (13,1 %) (3,6 %) 2,1%) (0,0 %)
limites
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Rendimiento del suministro de bolo intermedio (2,5 U) (n = 800 bolos)
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Unidades de insulina suministradas después de una solicitud de bolo de 2,5 U

cogps | 06252 | 1875a | 225a | 2375a 26252 2752 31252 | 43752 | _ o
Covyy | L85(5 | 225(75a | 2375(00 | 2625(05a | 275(105a | 3125(110 | 4375(125 | 625(175a | S
O a75%) | 90%) | a95%) | 105%) 110%) | al25%) | alr5%) | 250 %)
Ndmero y
ggrgg;:)t:;e 9/800 | 14/800 | 11/800 | 8/800 | 753/800 5/800 0/800 0/800 0/800 0/800
0, 0, 0, 0, 0, 0, 0, 0, 0, 0,
Gentrode o | (M1%) | (L8%) | (1L4%) | (10%) | (941%) 0,6 %) (0,0 %) (0,0 %) 00%) | (0,0%)
limites
Rendimiento del suministro de bolo alto (25 U) (n = 256 bolos)
Unidades de insulina suministradas después de una solicitud de bolo de 25 U
<5 | 6252 | 1875a | 225a | 2375a 26,25 a 2752 3152 | 43758 | .
Conyy | 1875(5 | 225(75a | 2375(00 | 2625(05a | 27.5(105a | 3125(110 | 4375(125 | 625(175a | Sl
O a75%) | 90%) | a95%) | 105%) 110%) | al25%) | alr5%) | 250 %)
Ndmero y
32%;”;:’9 0/256 | 0/256 1/256 31256 | 252/256 0/256 0/256 0/256 0/256 0/256
0, 0, 0, 0, 0, 0, 0, 0, 0, 0,
Gentrodelos | ©0%) | (00%) | (04%) | (12%) | (984%) (0,0 %) (0,0 %) (0,0 %) 00%) | (0,0%)
limites

I 298




Capitulo 33 - Especificaciones técnicas

Régimen de suministro

Caracteristica Valor

Velocidad de suministro del bolo de Tipico 2,97 unidades/min
25 unidades

Velocidad de suministro del bolo de Tipico 1,43 unidades/min
2,5 unidades

Cebado de 20 unidades Tipico 9,88 unidades/min

Duracion del bolo

Caracteristica Valor
Duracion del bolo de 25 unidades Tipico 8 minutos 26 segundos
Duracion del bolo de 2,5 unidades Tipico 1 minuto 45 segundos

Alarma de tiempo hasta la oclusién*

Régimen operativo Tipico Méximo

Bolo (3 unidades o mas) 1 minuto 2 segundos 3 minutos

Basal (2 unidades/h) 1 hora 4 minutos 2 horas

Basal (0,1 unidad/h) 19 horas 43 minutos 36 horas

*La alarma del tiempo hasta la oclusion se basa en el volumen de insulina no suministrado. Durante un evento de oclusion, los bolos de menos de 3 unidades podrian no
disparar una alarma de oclusion si no se esta suministrando insulina basal. La cantidad del bolo reducird el tiempo hasta la oclusion seguin el régimen basal.
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La informacion contenida en esta
seccion es especifica del Sistema. Esta
informacion proporciona una garantia
razonable del funcionamiento normal,
pero no asegura esto en todas las
condiciones. Si el Sistema debe usarse
muy cerca de otros equipos eléctricos,
dicho Sistema debe vigilarse en este
entorno para verificar el funcionamiento
normal. Deben tomarse precauciones
especiales para la compatibilidad
electromagnética cuando se utilice
equipo eléctrico médico. El Sistema
debe someterse a mantenimiento en
cumplimiento de la informacién de la
compatibilidad electromagnética
(electromagnetic compatibility, EMC)
proporcionada aqui. El uso de cables y
accesorios no especificados en esta
guia del usuario podria impactar
negativamente la seguridad, el
rendimiento y la compatibilidad
electromagnética, incluidas mayores
emisiones o menor inmunidad.
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En cuanto a las pruebas IEC 60601-1,
el rendimiento esencial para el
sistema se define de la siguiente
manera:

* El Sistema no suministrara en
exceso la cantidad de insulina
clinicamente significativa.

« El Sistema no suministrara de forma
deficiente una cantidad de insulina
clinicamente significativa sin una
notificacion para el usuario.

e El Sistema no suministrard una
cantidad de insulina clinicamente
significativa después de la
liberacién de una oclusion.

« El Sistema no interrumpira el
informe de datos del MCG sin una
notificacion para el usuario.

Esta seccion contiene las siguientes
tablas de informacion:

« Emisiones electromagnéticas
* Inmunidad electromagnética

= Distancias entre el Sistema'y el
equipo de RF

Capitulo 33 - Especificaciones técnicas
33.5 Compatibilidad
electromagnética

33.6 Coexistencia inalambrica y
seguridad de datos

El Sistema esta disefiado para
funcionar de forma segura y efectiva
ante la presencia de dispositivos
inalambricos que normalmente
encontramos en hogares domésticos,
lugares de trabajo, tiendas minoristas y
lugares de ocio donde se llevan a cabo
actividades diarias. Consulte la Seccion
33.9 Distancias entre la bomba t:slim
X2y el equipo de RF para obtener méas
informacion.

El Sistema se ha disefiado para enviar y
aceptar la tecnologia de comunicacién
inaldmbrica Bluetooth. La
comunicacion no se establecera hasta
que ingrese las credenciales
correspondientes en la bomba.

El Sistema y los componentes del
sistema garantizan la seguridad de los
datos a través de medios patentados y
aseguran la integridad de los datos
usando los procesos de comprobacion
de errores, como comprobaciones de
redundancia ciclica.
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33.7 Emisiones electromagnéticas

El Sistema esta disefiado para usarse en el entorno electromagnético especificado mas abajo. Asegurese siempre de que el
Sistema se utilice en dicho entorno.

Pauta y declaracion del fabricante — Emisiones electromagnéticas

Prueba de emisiones Cumplimiento Entorno electromagnético — Pauta

Emisiones de RF, CISPR 11 Grupo 1 El Sistema utiliza energia de RF solo para su funcion
interna. Por lo tanto, sus emisiones de RF son muy
bajas y no es probable que causen interferencia en el
equipo electrénico circundante.

Emisiones de RF, CISPR 11 Clase B El Sistema es apto para el uso en todos los
— - establecimientos, incluidos establecimientos
Emisiones armanicas, |EC 61000-3-2 NiC domeésticos y aquellos conectados directamente con la

Fluctuaciones de voltaje/Emisiones de | N/C red plblica de fuente de energia de bajo voltaje que
intermitencia, IEC 61000-3-3 proporciona suministro a edificios usados para fines
domésticos.
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33.8 Inmunidad electromagnética

El Sistema esta disefiado para usarse en el entorno electromagnético especificado mas abajo. Asegurese siempre de que el
Sistema se utilice en dicho entorno.

Pauta y declaracion del fabricante — Inmunidad electromagnética

Prueba de inmunidad

Nivel de prueba IEC 60601

Nivel de cumplimiento

Entorno electromagnético — Pauta

Descarga electrostética (DES)
IEC 61000-4-2

Contacto +8 kV
Aire £15 kV

Contacto +8 kV
Aire £15 kV

Los suelos deben ser de madera,
concreto o baldosas de ceramica. Si los
pisos estan cubiertos de material
sintético, la humedad relativa debe ser de
al menos 30 %.

Réfagas/descargas esporadicas
rapidas IEC 61000-4-4

+2 kV para lineas de alimentacion
eléctrica

+1 kV para lineas de entrada/salida
(frecuencia de repeticion de

100 kHz)

+2 kV para lineas de alimentacion
eléctrica

+1 kV para lineas de entrada/salida
(frecuencia de repeticion de

100 kHz)

La calidad de la fuente de energia
principal debe ser aquella que tiene un
entorno hospitalario o comercial tipico.

Sobrecarga IEC 61000-4-5

+1 kV modo diferencial
+2 kV modo comdn

+1 kV modo diferencial
+2 kV modo comin

La calidad de la fuente de energia
principal debe ser aquella que tiene un
entorno hospitalario o comercial tipico.
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Pauta y declaracién del fabricante — Inmunidad electromagnética (continuacién)

Prueba de inmunidad

Nivel de prueba IEC 60601

Nivel de cumplimiento

Entorno electromagnético — Pauta

RF conducida IEC 61000-4-6

3 Vrms 150 kHz a 80 MHz

10 Vrms

RF irradiada IEC 61000-4-3

10 V/m
80 MHz a 2,7 GHz

30 V/Im

Campo de proximidad de los
transmisores inalambricos

385 MHz: modulacion de pulso

27 V/m a 18 Hz 450 MHz:
modulacion de pulso 28 V/m a
modulacién de FM 710 MHz,

745 MHz, 780 MHz:

9 V/m a modulacién de pulso de
217 Hz

810 MHz, 870 MHz, 930 MHz:

28 V/m a modulacion de pulso de
18 Hz

1720 MHz, 1845 MHz, 1970 MHz:
28 V/m a modulacion de pulso de
217 Hz

2450 MHz: 28 V/m a modulacion de
pulso de 217 Hz

5240 MHz, 5500 MHz, 5785 MHz:
9 V/m a modulacion de pulso de
217 Hz

385 MHz: modulacion de pulso

27 V/m a 18 Hz 450 MHz:
modulacion de pulso 28 V/im a
modulacion de FM 710 MHz,

745 MHz, 780 MHz:

9 V/m a modulacién de pulso de
217 Hz

810 MHz, 870 MHz, 930 MHz:

28 V/m a modulacion de pulso de
18 Hz

1720 MHz, 1845 MHz, 1970 MHz:
28 V/m a modulacién de pulso de
217 Hz

2450 MHz: 28 V/m a modulacion de
pulso de 217 Hz

5240 MHz, 5500 MHz, 5785 MHz:
9 V/m a modulacion de pulso de
217 Hz

El equipo de comunicaciones de RF mévil
y portétil no debe usarse mas cerca de
cualquiera de las piezas de la bomba,
incluidos los cables, que la distancia de
separacion recomendada calculada a
partir de la ecuacion aplicable a la
frecuencia del transmisor.

Distancia de separacion recomendada:
150 MHz a 80MHz, d = 1,20\P

80 MHz a 800 MHz, d = 1,20NP

800 MHz a 2,5 GHz, d = 2,30P

Donde P es la clasificacion de potencia de
salida maxima del transmisor en vatios (V)
de acuerdo con el fabricante del
transmisor y d es la distancia de
separacion recomendada en metros (m).
Las potencias de los campos de los
transmisores de RF fijos, segun lo
determinado por un estudio
electromagnético de la ubicacion*, deben
ser inferiores al nivel de cumplimiento en
cada rango de frecuencia**.

La interferencia puede ocurrir en la
proximidad del equipo marcado con el
siguiente simbolo: ()

303




Pauta y declaracion del fabricante — Inmunidad electromagnética (continuacion)
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Prueba de inmunidad

Nivel de prueba IEC 60601

Nivel de cumplimiento

Entorno electromagnético — Pauta

Caidas de voltaje, interrupciones
breves y variaciones de voltaje
en las lineas de entrada de
fuente de energia

IEC 61000-4-11

70 % Ur (caida del 30 % en Ur)
durante 25 ciclos

0 % Ur (caida del 100 % en Ur)
durante 1 ciclo a O grados

0 % Ur (caida del 100 % en Ur)
durante 0,5 ciclos a 0, 45, 90, 135,
180, 225, 270 y 315 grados

0 % Ur (caida del 100 % en Ur)
durante 250 ciclos

70 % Ur (caida del 30 % en Ur)
durante 25 ciclos

0 % Ur (caida del 100 % en Ur)
durante 1 ciclo a 0 grados

0 % Ur (caida del 100 % en Ur)
durante 0,5 ciclos a 0, 45, 90, 135,
180, 225, 270y 315 grados

0 % Ur (caida del 100 % en Ur)
durante 250 ciclos

La calidad de la fuente de energia
principal debe ser aguella que tiene un
entorno hospitalario o comercial tipico.
Si el usuario de la bomba requiere un
funcionamiento continuo durante las
interrupciones de la fuente de energia
principal, se recomienda que la bomba se
alimente de una fuente de energia
ininterrumpible o una bateria.

NOTA: Ur es el voltaje de la red principal
de CA antes de la aplicacion del nivel de
la prueba.

Frecuencia de la potencia
(50/60 Hz) Campo magnético
IEC 61000-4-8

30 A/m

400 A/m (IEC 60601-2-24)

Los campos magnéticos de la frecuencia
de la potencia deben estar a niveles

caracteristicos de una ubicacion tipica en
un entorno hospitalario o comercial tipico.

personas.

NOTA 1:a 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencia mayor.
NOTA 2: estas pautas podrian no aplicarse en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y la reflexion de estructuras, objetos y

**Por encima del rango de frecuencia 150 kHz a 80 MHz, las potencias de los campos deben ser inferiores a 10 V/m.

*Las potencias de los campos de los transmisores fijos, como estaciones de base para radiotelefonia (celular/inaldmbrica) y radios moviles terrestres, radioaficionados,
transmision radial AM y FM, y transmision televisiva, no pueden predecirse de forma tedrica con precision. Para evaluar el entorno electromagneético a causa de los transmisores
de RF fijos, debe considerarse la realizacion de un estudio electromagnético del lugar. Si la potencia del campo medido en la ubicacion en la cual se utiliza la bomba supera el
nivel de cumplimiento de RF aplicable mencionado mds arriba, debe observarse la bomba para verificar el funcionamiento normal. Si se observa un rendimiento anormal, se
pueden tomar medidas adicionales, como la reorientacion o la reubicacion del Sistema.
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33.9 Distancias entre la bomba t:slim X2 y el equipo de RF

El Sistema esta disefiado para usarse en un entorno electromagnético que normalmente se encuentra en un hogar, en un lugar de
trabajo, tiendas minoristas y lugares de ocio, donde se llevan a cabo actividades diarias. El siguiente cuadro puede utilizarse como
guia para determinar la distancia minima recomendada que debemos mantener entre un transmisor de radiofrecuencia (RF) y el
Sistema. Por temas especificos acerca de un transmisor de RF determinado que interfiere con el funcionamiento de su Sistema,
comuniquese con el fabricante del transmisor del MCG para obtener informacién sobre su frecuencia y potencia nominales.

Distancias recomendadas entre el sistema y un transmisor de radiofrecuencia

Potencia de salida méxima Distancia de separacion de acuerdo con la frecuencia del transmisor en metros
calificada dv‘zt}ginsmisor en 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz

(d = 1,20VP) (d =1,20VP) (d = 2,30VP)

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

Para los transmisores calificados a una potencia de salida maxima no descrita anteriormente, la distancia de separacion recomendada (d) en metros (m) puede determinarse
usando la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la calificacion de potencia de salida maxima del transmisor en vatios (V) de acuerdo con el fabricante del
transmisor.

NOTA 1:a 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion para el rango de frecuencia mds alto.
NOTA 2: estas pauitas podrian no aplicarse en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y la reflexion de estructuras, objetos y

personas.
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La siguiente tabla proporciona una lista de los dispositivos tipicos para diversos niveles de potencia y frecuencia del
transmisor, y las distancias de separacion recomendadas entre el transmisor y el Sistema.

Distancias recomendadas entre el sistemay los dispositivos

Potencia de salida maxima
calificada del transmisor en Dispositivos tipicos Distancia de separacion recomendada en metros (pulgadas)

vatios

Bluetooth Clase 3 (rango estandar de
0,001W un metro). Usado comtnmente como 0,007 m (0,3 pulg.) -4(((. Q
auriculares Bluetooth.

Adaptador de Internet a misica.

0,01wW Usado cominmente para streaming 0,013 m (0,5 pulg.) -<—(((o
de musica inaldmbrico FM

Bluetooth Clase 1 (rango de

100 metros). Enrutador inalambrico |
01w (WiFi). Teléfono inteligente/celular 0.073m (2.9 pulg) - ((" - n
tipico*
Pérdida de RF de horno de
1w microondas tipico. 0.23m (9,0 pulg.) LB «"E

*Precaucion: Los teléfonos mdviles podrian causar interferencias con el sistema electronico de la bomba si la usa cerca de estos aparatos. Se recomienda que la bomba y el
teléfono celular se utilicen a una distancia minima de 0,163 metros (6,4 pulgadas).
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El fabricante define la calidad de
servicio del Sistema como el porcentaje
de lecturas recibidas correctamente
por la pantalla, cuando el transmisor del
MCG y la pantalla intentan comunicarse
cada 5 minutos. Uno de los requisitos
de rendimiento esenciales del Sistema
establece que el Sistema no
interrumpird el informe de datos o
informacion desde el transmisor
Dexcom G6 hasta el usuario sin una
notificacion.

El Sistema notifica al usuario de
diversas maneras sobre una lectura
pasada por alto o cuando el transmisor
y la bomba estan fuera de los limites
uno del otro. La primera situacién
ocurre cuando se pasa por alto un
punto del grafico del MCG, lo cual
ocurrird dentro de los cinco minutos de
la lectura previa. La segunda indicacion
ocurre después de 10 minutos cuando
se muestra el icono de Fuera de los
limites en la Pantalla de inicio. La
tercera situacion consiste en una alerta
configurable por el usuario que le
notificara a este cuando la bomba y el

transmisor del MCG estén fuera de
rango uno del otro. La configuracion de
esta alerta se define en la Seccion 21.6
Configuracion de su Alerta de fuera de
limites.

Los requisitos de rendimiento del
Sistema establecen que el 90 % de las
lecturas se transferirdn correctamente
hasta la pantalla mientras el transmisor
y la pantalla estén a una distancia
maxima de 6 metros (20 pies) uno del
otro, y no se pasaran por alto mas de
12 lecturas consecutivas (1 hora).

A fin de mejorar la calidad de servicio
cuando otros dispositivos que
funcionan en la banda de 2,4 GHz
estan cerca, la bomba de insulina t:slim
X2 utiliza las funciones de coexistencia
incorporadas proporcionadas por
tecnologia Bluetooth.

33.11 Aviso de FCC sobre
interferencia

El transmisor cubierto por esta guia del
usuario ha sido certificado bajo la
identificacion PH29433 de la Comision
Federal de Comunicaciones (Federal
Communications Commission, FCC).

Capitulo 33 - Especificaciones técnicas
33.10 Calidad del servicio
inalambrico

Aunque el transmisor ha sido aprobado
por la Comision Federal de
Comunicaciones de Estados Unidos,
no hay garantia de que no recibira
interferencia ni de que ninguna
transmision en particular del transmisor
estara libre de interferencia.

Declaracién de cumplimiento
(Parte 15.19)

Este dispositivo cumple con la Parte 15
de las Normas de la FCC.

El funcionamiento estéa sujeto a las dos
siguientes condiciones:

1. Este dispositivo no podra causar
interferencia perjudicial, y

2. este dispositivo debe aceptar
cualquier interferencia recibida,
incluida la interferencia que podria
causar el funcionamiento no
deseado.

Advertencia (Parte 15.21)

Los cambios o modificaciones no
aprobados expresamente por la parte
responsable del cumplimiento podrian
invalidar la autoridad del usuario para
poner en funcionamiento el equipo.
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Declaracion de interferencia de la
FCC (Parte 15.105 (b))

Se ha evaluado este equipo y se ha
descubierto que cumple con los limites
para un dispositivo digital clase B,
conforme a la Parte 15 de las Normas
de la FCC. Estos limites estan
disefiados para proporcionar una
proteccién razonable contra la
interferencia perjudicial en una
instalacion residencial. Este equipo
genera usos y puede irradiar energia de
radiofrecuencia y, si no se instala y
utiliza de acuerdo con las instrucciones,
podria provocar interferencia perjudicial
a las radiocomunicaciones. Sin
embargo, no hay garantia de que la
interferencia no ocurrird en una
instalacion en particular. Si este equipo
provoca interferencia perjudicial a la
recepcion de radio o television, lo cual
puede determinarse al apagar y
encender el equipo, se le recomienda al
usuario que trate de corregir la
interferencia mediante una de las
siguientes medidas:

* Reorientar o reubicar la antena
receptora.

« Aumentar la separacion entre el
equipo y el receptor.
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« Conectar el equipo a una toma de
corriente en un circuito diferente de
aquel donde esta conectado el
receptor.

e Consultar al distribuidor 0 a un
técnico de radio/television
experimentado para recibir ayuda.

Este transmisor portétil con su antena
cumple con los limites de exposicion de
RF de la FCC/IC para la exposicion no
controlada/de la poblacion en general.

33.12 Informacion de garantia

Para obtener informacién sobre la
garantia para su region, visite
tandemdiabetes.com/warranty.

Garantia del MCG

Tandem Diabetes Care no vende
sensores ni transmisores de MCG vy,
por lo tanto, no ofrece garantia alguna
para los sensores o transmisores de
MCG utilizados con la bomba de
insulina t:slim X2. Para obtener méas
informacion sobre la informacion de la
garantia del MCG, visite el sitio web del
fabricante.

Capitulo 33 - Especificaciones técnicas
33.13 Politica de productos
devueltos

Para obtener informacion sobre la
politica de productos devueltos para su
region, visite tandemdiabetes.com/
warranty.

33.14 Datos de eventos de la

bomba de insulina t:slim X2
(caja negra)

Los datos de eventos de la bomba
t:slim X2 son monitorizados y
registrados en la bomba. La
informacién guardada puede ser
obtenida y utilizada por la asistencia
técnica al cliente para solucionar
problemas al cargar una bomba en una
aplicacion de gestion de datos
compatible con el uso de la bomba
t:slim X2, o sila bomba se devuelve por
algun motivo. Otras personas que
puedan hacer valer un derecho legal a
conocer, 0 que obtengan su
consentimiento para conocer dicha
informacion, también pueden tener
acceso para leer y utilizar estos datos.



33.15 Lista de productos

Para obtener una lista completa de
productos, pongase en contacto con el
servicio de atencion al cliente local.

Suministro de insulina
e bomba de insulina t:slim X2 con
tecnologia Basal-IQ™

* t:case (cubierta de bomba con
broche)

e guiadel usuario de t:slim X2
e cable USB
e cargador USB con enchufes

« herramienta de extraccién del
cartucho

Articulos de consumo
e cartucho

e cartucho t:slim X2 (conector
t:lock™)

* equipo de infusion (todo con
conector t:lock)

Los equipos de infusién estan

disponibles en diferentes tamafios

de canula, longitudes de tubo,

angulos de insercién y pueden venir
con o sin un dispositivo de
insercién. Algunos equipos de
infusién tienen una canula suave y
otros tienen una aguja de acero.

Pdngase en contacto con el
servicio de atencién al cliente local
para obtener los tamarfios y
longitudes disponibles de los
siguientes equipos de infusiéon con
los conectores t:lock:

equipo infusién AutoSoft 90
equipo infusion AutoSoft 30
equipo infusion VariSoft

equipo infusion TruSteel

Accesorios/piezas de repuesto
opcionales

cubierta de la bomba t:case (negro,
azul, rosa, morado, turquesa, verde
olivo)

cable USB de carga de t:slim
cargador USB t:slim

enchufe para cargador USB t:slim

adaptador para automovil para
cable USB de carga de t:slim

herramienta de extraccion del
cartucho

protector de pantalla t:slim

cubierta de goma para USB

Capitulo 33 - Especificaciones técnicas
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Indice

A

Accesorios 64
Actividades acuaticas, bomba 758
Adaptador de automoévil,
especificaciones 290
Adaptador de corriente de CA 64
adaptador de corriente, CA 64
Alarma de tiempo hasta la
obstruccion, especificaciones
299
Alarmas 111, 137
alarma de altitud 748, 17149
alarma de bot6n Activar pantalla/
Bolo rapido 147
alarma de cartucho vacio 7141
alarma de error de cartucho 7142

alarma de extraccion de cartucho
143

alarma de reanudar bomba 739
alarma de temperatura 744
alarmas de baja bateria 740
alarmas de oclusién 145
Alarma de tiempo hasta la
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obstruccion, especificaciones
299

Alarmas de obstruccion 299

Alarmas de obstruccion,
especificaciones 299

alerta de aumento de MCG 225,
226

alerta de bajo nivel de insulina 7172,
117

Alerta de basal max. 130

alerta de bateria baja del transmisor
231

alerta de calibracion de 12 horas
217

alerta de calibracién de inicio 215
alerta de calibracién de MCG 2271
alerta de calibracion incompleta 2718

alerta de cambio de cartucho
incompleto 122

alerta de configuracion incompleta
125

alerta de descenso de MCG 227,
228

Alerta de descenso, establecer 793
alerta de error de calibracion 220
alerta de fuente de energia 135

indice

alerta de fuera de limites 230, 267
alerta de llenado de céanula
incompleto 724
alerta de llenado de tubo incompleto
123
alerta de nivel alto de MCG 222

alerta de nivel bajo de MCG 223,
224

alerta de reanudacion
Basal-IQ 252
alerta de régimen temporal
incompleto 71271
alerta de se requiere un régimen
basal 126
Alerta de subida, establecer 7192
alerta de tiempo de espera de
calibracién 219
Alertas 111, 115, 117
alerta de bajo nivel de insulina 772
alerta de bolo incompleto 720
alerta de bolo méax. por hora 127
alerta de cambio de cartucho
incompleto 122

alerta de configuracion incompleta
125



alerta de error de conexién 133,
134

alerta de error de datos 136
alerta de fuente de energia 735

alerta de fuera de limites,
establecer 793

alerta de llenado de canula
incompleto 724

alerta de llenado de tubo
incompleto 723

alerta de régimen temporal
incompleto 121

alerta de se requiere un régimen
basal 7126

alertas de baja energia 7718
alertas de basal min. 1371
alertas de bolo max. 728

alertas de secuencia de carga
incompleta 122

alertas y recordatorios 54
fuera de los limites, establecer 793

icono de alerta, dénde encontrarlo
44

MCG, no disponible 234

alerta de hiperglucemia, establecer
190

Alerta de hipoglucemia, establecer
191
alerta de perfil personal incompleto
125
aumento y descenso de MCG 792
Basal-1Q,alerta de suspension
268
Basal-IQ,reanudar alertas 269
MCG, alerta de aumento 225,
226
MCG, alerta de bateria baja del
transmisor 231
MCG, alerta de calibracién de 12
horas 217
MCG, alerta de calibracién de inicio
215
MCG, alerta de calibracién de
MCG 221
MCG, alerta de calibracién
incompleta 218
MCG, alerta de descenso 227,
228
MCG, alerta de error de calibraciéon
220
MCG, alerta de fuera de limites
230, 267

indice

MCG, alerta de nivel alto 222
MCG, alerta de nivel bajo 223,
224

MCG, alerta de tiempo de espera
de calibracion 219

MCG, error del sistema 235
MCG, error del transmisor 232
MCG, fallo del sensor 233

MCG, segunda alerta de
calibracién de inicio 216

alertas de baja energia 7718
alertas de basal min. 137
alertas de bolo max. 728

alertas de secuencia de carga
incompleta 122

Almacenamiento del sistema 156
Altitud 758

Asuntos relacionados con el estilo de
vida 157
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B
Basal 38
alerta de se requiere un régimen
basal 126
Configuraciones de tiempo 85
detener un régimen temporal 97
en Perfiles personales 86

Establecer un régimen temporal
90

Frecuencia del suministro 288
precision del suministro 288
régimen basal actual 48
régimen basal temporal 40
Basal-1Q
activar y desactivar 259
alerta de reanudacion 252
alerta de suspension 268
descripcién general 256
historial 263

indicadores de estado 48, 250,
262

reanudar alertas 269, 270

suspender alerta 252
Bateria

consejos para la carga 65

nivel de bateria 44, 46
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Bateria, carga 64
Bluetooth 784, 300
Bluetooth, distancia recomendada
entre los dispositivos 306
Bolo 38 93
bolo de correccion 38
bolo posprandial usando unidades
97
cancelar un bolo 702
configuraciones de tiempo 85
descripcion general del bolo 94
en Perfiles personales 87
especificaciones sobre el régimen
de suministro 299
pantalla del bolo 50
precision del suministro 288

Recordatorio de glucemia después
de bolo 709

bolo extendido 39, 98

bolo posprandial usando gramos
98

bolo rapido 39

detener un bolo 702

icono de bolo activo 44, 172
bolo extendido

predeterminado 98

indice

Bolo rapido 23, 39, 100
bolo rapido
pediatrico 23
Burbujas de aire
controlar tubo 79
extraer antes del suministro 79

C
célculo 50
calibrar su MCG 201
calibrar, motivos 205
cancelar un bolo 702
Canula 39
canula, llenar canula 87
Carbohidratos 39, 48
activar en Perfiles personales 88

bolo posprandial usando gramos
98

bolo posprandial, en pantalla del
bolo 50

Carboh., en Perfiles personales 85

Carbohidratos, en pantalla del bolo
50

Carga
adaptador de automdvil 64
computadora personal 65



consejos para la carga 65

toma de corriente de energia de CA
64

Cargue la bomba 64
Cartucho 74
cambiar cartucho 77
cargar cartucho 74, 77
Cargue el cartucho 39
llenar cartucho 76
tubo del cartucho 46
Colores
explicacion de los colores del
sistema 43
Compatibilidad electromagnética
300
Config. de tiempo 85
Configuracion de la bomba,
especificaciones 293
Configuracién de MCG 183
Configuracién de pantalla 68
Configuracion del dispositivo 56
Configuracion, especificaciones de
la configuracion de la bomba
293
Configuraciones de tiempo
en Perfiles personales 86

Configurar volumen de MCG 185
Contenido del sistema 38
Contraindicaciones 22

Control de glucemia en sitios
alternativos 168

Cuidado de labomba 155
Cuidado del sitio de infusion 72
pediatrico 23
Cuidado del sitio de infusioén,
pediatrico 23

Datos, ver descripciéon general del
MCG 208

Desbloquear la pantalla 66

Desconectar cuando se esté
llenando 79

Descripcion general

Descripcién del sistema 271
Descripcién general

descripcién general de MCG 180

Detener sesion del sensor de MCG
200

Detener suministro de insulina 704
Detener un bolo 702

indice

Detener un régimen temporal 917

Duracién de la insulina, en Perfiles
personales 85

E

Editar
editar fecha 67
editar hora 67
recordatorio del sitio 87

Eliminaciéon de los componentes del
sistema 156

Eliminar perfil personal 90
Emisiones electromagnéticas 3071
Equipo de emergencia 24
Error de fallo del sensor 233
Error del sistema MCG 235
Error del transmisor 232
Especificaciones

adaptador de automévil 290

Alarma de tiempo hasta la
obstruccion 299

bomba 287
cable USB 290
carga de computadora 292

compatibilidad electromagnética
300
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distancia entre el MCG, la bombay
otros dispositivos 305
emisiones electromagnéticas 30171
inmunidad electromagnética 302
rendimiento de la bomba 295
resistencia al agua 287
Especificaciones de carga de
computadora 292
Especificaciones de la bomba 287
Especificaciones técnicas 285

F

Fac. de correc. 39
Factor de correccién 85
Configuraciones de tiempo 85
en Perfiles personales 86
Fallo de funcionamiento 152
Fecha
editar fecha 67
visor de fecha y hora 44

Finalizar sesién del sensor de MCG
200

Flechas
Flechas arriba/abajo 52

Flechas de régimen de cambio de
glucosa 270
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G

Garantia

garantia de la bomba 308
Glucemia 39

objetivo de glucemia 39, 84

objetivo de glucemia en Perfiles
personales 87

recordatorio de hiperglucemia 709

recordatorio de hipoglucemia,
establecer 708

Glucemia objetivo

Glucemia objetivo, en Perfiles
personales 84

Gréficos de tendencias de glucosa
209

Graficos de tendencias, tendencias
de glucosa, flechas 209

Gramos

bolo posprandial, en pantalla del
bolo 50

bolo posprandial, usando 98

H

Historial
Basal-IQ 706, 263
historial de la bomba 706

indice

historial de MCG 2712
Historial de la bomba 706

Historial de la bomba, resumen de
suministros 706

Hora
editar hora 67
visor de fechay hora 44

Icono de bolo activo 44, 172
Iconos
explicacion de iconos 41, 246
explicacion de los iconos 170
ID de MCG 184
ID de transmisor 184
Idioma 66
Impermeable, bomba 158
Indicaciones de uso 22
Informacién de la bomba 706

Informacioén de la bomba, nimero de
serie 106

Informacién de seguridad 28, 1617,
243

Informacién de seguridad
equipo de emergencia 24



MCG 162

verificacion del funcionamiento
correcto 36

Informacion de seguridad de la
tecnologia Basal-IQ 244

Informacion de seguridad del MCG
162

Iniciar una sesién del sensor de MCG
195

Inmunidad electromagnética 302
Insulina
detener suministro de insulina 704
duracién de lainsulina 85
Insulina activa (IA) 39, 44
reanudar suministro de insulina
104
visor de nivel de insulina 80

visualizacion de insulina activa (I1A)
44

Insulina activa (IA), en Perfiles
personales 85

Interferencia, aviso de la FCC 307

L

Lectura de sensor desconocida 229

LED, ubicacioén en la pantalla de
inicio 46

Limpieza del sistema 156
Llenar
llenar canula 87
llenar cartucho 76
llenar puerto 74, 76
llenar tubo 79
Logotipo de Tandem 46, 66
Luz LED 43

Mantenimiento de la bomba 7155
MCG
actualizacion de calibracion de 24
horas 204

alerta de aumento de MCG 225,
226

alerta de bateria baja del transmisor
231

alerta de calibracion de 12 horas
217

alerta de calibracion de inicio 215
alerta de calibracién de MCG 221

alerta de calibracion incompleta
218

alerta de descenso de MCG 227,
228

alerta de error de calibracion 220

indice

alerta de fuera de limites 230,
267

alerta de fuera de limites,
establecer 793

alerta de hiperglucemia, establecer
190

alerta de hipoglucemia, establecer
191

alerta de nivel alto de MCG 222

alerta de nivel bajo de MCG 223,
224

alerta de tiempo de espera de
calibracion 279

alertas de aumento y descenso
192

alertas de MCG 789
alertas y errores 213

apagado automatico del sensor
199

calibrar su MCG 20171
calibrar valor de glucosa 204
configuracion de MCG 7184
configurar volumen 785

descripcion general de la
calibracion 202

descripcion general del sistema
180
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indice

distancia hasta la bomba y otros
dispositivos 305

emparejar con su MCG 184

error del sistema MCG 235

error del transmisor 232

establecer bolo de correccion 204

estudios clinicos, sensor 273

fallo del sensor 233

finalizar una sesién del sensor 200

flechas de régimen de cambio 270

flechas de tendencia de glucosa
210

gréficos de tendencias de glucosa
209

hipoglucemia repetir 797
historial, ver 212
ID de transmisor 184

imprecisiones del sensor,
resolucion de problemas 240

indicaciones de calibracién 170
informacion de MCG 187
ingresar ID de transmisor 184
iniciar calibracién 203

iniciar una sesién del sensor 795

lectura de sensor desconocida
229
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lectura de sensor desconocida,
resolucién de problemas 238

MCG no disponible 234

motivos para calibrar 205

pantalla Mi MCG 176

periodo de inicio del sensor 7198

predeterminado de alerta de
hiperglucemia 790

repeticion de alerta de
hiperglucemia 790

resolucion de problemas 237

segunda alerta de calibracion de
inicio 216

sensor con fallo, resolucién de
problemas 240

simbolos de estado 170

valor fuera de los limites/sin antena,
resolucion de problemas 239

ver datos en labomba, descripcion
general 208

volumen predeterminado 7185
volver a calibrar 205
MCG no disponible 234

Nueva solicitud de suministros 38
NUmero de serie 19, 106

o

Objetivo de glucemia 39
Configuraciones de tiempo 85
en Perfiles personales 87

P

Pantalla de inicio 46
Pantalla de inicio, Basal-IQ 250
Pantalla de inicio, MCG 174
Pantalla del estado actual 48
Pantalla Mi bomba 54
Pantalla Opciones 52
Pantallas
bloqueo de pantalla 44
bloqueo de pantalla del MCG 172
configuracién del dispositivo 56
desbloquear 66
pantalla Bloqueo del MCG 248
pantalla de estado de Basal-IQ 48
pantalla de inicio 46
pantalla de inicio de Basal-IQ 250



pantalla de inicio de MCG 174

pantalla de teclado de letras 60

pantalla del bolo 50

pantalla del estado actual 48

pantalla Mi bomba 54

pantalla Mi MCG 176

pantalla Opciones 52

Pediatrico

cuidado del sitio de infusiébn 23,
72

Informacion importante del usuario
pediatrico 23

informacion importante para el
usuario pediatrico 23

PIN de seguridad 23

Perfiles personales

Activar un perfil 89

Agregar perfiles 88

Cambiar nombre de perfil 90

Copiar uno existente 89

Crear un nuevo perfil 84

Descripcién general de perfiles
personales 84

Editar o ver 88

Eliminar un perfil 90

Programar un perfil personal 86

Periodo de inicio del sensor 198
PIN de seguridad
pediatrico 23
PIN seguridad 69
Politica de productos devueltos 308
Predeterminado
alarma de apagado automatico
112
alerta de bajo nivel de insulina 772
alerta de descenso de MCG 7192
alerta de hiperglucemia 790
alerta de subida de MCG 192
alerta fuera de limites de MCG 193
bolo extendido 98
bolo rapido 700
recordatorio de hiperglucemia 709
recordatorio de hipoglucemia 708
recordatorio de sitio 770
Régimen temporal basal 90
tiempo de espera de la pantalla 68

volumen predeterminado de MCG
185

Protector de pantalla 38
Proveedor de atencién médica 35

indice

R
Ratio de carbohidratos 39
Configuraciones de tiempo 85
en Perfiles personales 87
Reanudar alertas
Basal-IQ 269, 270
Reanudar suministro de insulina 704
Receptor de MCG 1780
Receptor, MCG 1780
Recordatorio
Recordatorio del sitio 87

Recordatorio bolo comida omitido
110

Recordatorio de glucemia 7109

Recordatorio de glucemia después
de bolo 109

Recordatorio de hiperglucemia 709
Recordatorio de hipoglucemia 708
Recordatorio de sitio

establecer recordatorio de sitio
110

Recordatorio del sitio, establecer 81
Recordatorios 107

alertas y recordatorios 54

bolo comida omitido 770
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hiperglucemia 709

hipoglucemia 708

recordatorio de sito 770
Régimen temporal

detener un régimen temporal 917

Régimen temporal, establecer un
régimen temporal basal 90

Rendimiento de la bomba,
especificaciones 295

Resistencia al agua, bomba 758

Resolucién de problemas para el
MCG 237

Resumen de suministros 706

Riesgos del equipo de infusién 35,
72

Riesgos derivados del uso del
sistema 35, 166

S

Segmentos de tiempo
agregar a Perfil personal 87
Segunda alerta de calibracion de
inicio, MCG 216
Seguridad aeroportuaria 159
Seleccionar idioma 66

Sensor
actualizacion de calibracion 204

alerta de fuera de limites 230,
267

apagado automatico 799
aplicador 168

estudios clinicos sobre MCG 273
lectura desconocida 229
motivos para calibrar 205
resolucion de problemas 237

resolucién de problemas de lectura
del sensor 238

sensor con fallo, resolucién de
problemas 240

valor fuera de los limites/sin antena,
resolucion de problemas 239

volver a calibrar 205
Sensor, iniciar calibracion 203
Sensor, iniciar una sesion 196
Simbolos, explicacion de 19
Sonido 69

T
Teclado 58

teclado con nimeros 58
teclado de letras 60

indice

Temperatura, extrema 158
Tiempo
Segmentos de tiempo 84
Segmentos de tiempo, en Perfiles
personales 86

Tiempo de espera de la pantalla,
establecer 68

Transmisor 64

Tubo
conector de tubo 46, 74, 79
llenar tubo 79
tubo del cartucho 46

U
Unidades 40

bolo posprandial, en la pantalla del
bolo 50

bolo posprandial, usando unidades
97

Unidades, en la pantalla del bolo 50
uUsB
adaptador USB 64
cable USB 38, 64
especificaciones de cable 290
puerto USB 46, 64

318 I



indice

Vv

Ver célculo 50

Verificaciéon del funcionamiento
correcto 36

Viajar con su bomba 157
Viajar, por avion 159
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Volumen 69
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© 2020 Tandem Diabetes Care, Inc. Todos los derechos
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Cubierto por una o mas patentes. Para ver la lista de patentes,
consulte tandemdiabetes.com/legal/patents.

Tandem Diabetes Care, el logotipo de Tandem Diabetes Care,
t:slim X2, t:lock, Basal-IQ, AutoSoft, TruSteel, y VariSoft son
marcas comerciales de Tandem Diabetes Care, Inc. Dexcomy
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de Tandem Diabetes Care se realiza bajo licencia. El resto de
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sus respectivos duefios.
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